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SIEMENS

DCA"”Systems
UNORMAL-kontcolkit

Til brug pa DCA® analyseinstrumenter

OVERSIGT OG FORKLARING

DCA® Hamoglobin A1c-kontrolkittet indeholder bade
NORMAL-kontroller og UNORMAL- kontroller, der er
fremstillet som et stabiliseret haemolysat fra humant
blod. Heemolysatet er efterfalgende frysetorret for at
sikre stabiliteten. DCA Haemoglobin A1c-kontrolkittet er
fremstillet til brug sammen med DCA Haemoglobin
A1c-reagenskittet.

GLP indebeerer, at der er etableret et
kvalitetskontrolprogram i alle laboratorier. Dette program
bestar af en rutineanalyse af kontrolmaterialer, evaluering
af kontrolresultater og acceptable graenser for kontroller,
samt korrekte procedurer for preveopsamling og
handtering, og korrekt opbevaring af reagenskassetter.
DCA Hamoglobin A1c-kontrolkittet er udviklet som et
acceptabelt kontrolmateriale for DCA Hemoglobin A1c-
reagenskittet. Det er ogsa godkendt til brug sammen med
RA/opeRA® HbA1c-reagenskit, ADVIA® kemisystemers
HbA1c-reagenskit og ADVIA IMS® HbA1c-reagenskit.

For yderligere oplysninger og kerselsanvisninger for DCA
Haemoglobin A1c-kontroller henvises til brugermanualen.*

DCA Haemoglobin A1c NORMAL- og UNORMAL-kontroller
ber give DCA-veerdier, der ligger inden for de intervaller, der
er vist pa kontrolkortet, nar de keres i overensstemmelse
med anvisningerne. For RA- og opeRA-systemer, ADVIA-
kemisystemer og ADVIA IMS-systemer stilles denne

kontrol til radighed som et uafprevet materiale. Alle
laboratorier bor fastsaette deres egen genfindingsvaerdi

for dette kontrollot pa deres systemer som en del af deres
kvalitetskontrolprogram. DCA NORMAL- og UNORMAL-
kontrollerne er beregnet til brug som kontroller, og ma ikke
benyttes som kalibratorer.

REAGENSER

DCA Haemoglobin A1c NORMAL-kontroller og
UNORMAL-kontroller indeholdt i DCA Heemoglobin A1c-
kontrolkittet indeholder et stabilt fryseterret haemolysat
af humant blod. Hver flaske indeholder, nar den er
rekonstitueret, tilstraekkelig kontroloplgsning til at kere
ca. 90 DCA Hemoglobin A1c-kontroltest. Vaeske til
rekonstitution (deioniseret vand) indeholder 0,09% v/v af
konserveringsmidlet natriumazid.

FARE!
H350 - Kan fremkalde kraeft.
P201 - Indhent saerlige anvisninger far brug.
P280 - Baer beskyttelseshandsker beskyttelsestaj/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P308 + P313 - VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Seg leegehjzelp.
P501 - Indhold og beholder bortskaffes i overensstemmelse
med alle lokale, regionale og nationale bestemmelser.
Indeholder : Kloramfenikol
Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er tilgeengelige pa
www.siemens.com/poc

INDHOLD:
2—DCA Haemoglobin A1c NORMAL-kontrol
(0,25 mL efter rekonstitution)

2—DCA Hamoglobin A1c UNORMAL-kontrol
(0,25 mL efter rekonstitution)

1—Vaeske til rekonstitution (2,0 mL)

4—Samlehaetter til drabetaeller

3—Indlzegssedler

1—DCA NORMAL- og UNORMAL-kontrolkort (dobbeltsidet)

A FORSIGTIG
TIL IN VITRO-DIAGNOSTICERING )

SIKKERHEDSBRILLER, HANDSKER OG KITTEL
ANBEFALES VED BRUG AF DCA-SYSTEMET.

DETTE PRODUKT INDEHOLDER ET STOF, DER |
CALIFORNIEN VIDES AT FORARSAGE KR/EFT.

POTENTIELT BIOLOGISK RISIKOMATERIALE

Humant kildemateriale blev brugt ved fremstillingen af
dette produkt. Hver donor blev testet for hepatitis
B-overfladeantigen (HBsAg), antistoffer mod hepatitis C
(HCV) og antistoffer mod HIV-vira (HIV-1 and HIV-2), og
blev erklaeret negativ (var ikke reaktiv gentagne gange).
Da ingen testmetode kan give fuldkommen sikkerhed
for fravaeret af HIV-, hepatitis B- eller C-vira, eller andre
smittekilder, skal disse produkter handteres

i henhold til “Biosafety Level II” som anbefalet for enhver
potentiel smittefarlig human blodpreve i “Protection

of Laboratory Workers” fra Occupationally Acquired
Infections — Third Edition, Approved Guideline (2005),
Document M29-A3, offentliggjort af Clinical and
Laboratory Standards Institute — CLSI

(det tidligere NCCLS).

Vaeske til rekonstitution indeholder konserveringsmidlet
natriumazid. Natriumazid kan reagere med bly- eller
kobberrar under dannelse af hgjeksplosive metalazider.
Hvis reagenser indeholdende natriumazid skal bortskaffes
via vasken, skal der skylles med store maengder vand for
at forhindre ophobning af potentielt eksplosive stoffer. Se
endvidere handbogen “Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove
Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta, GA,

April 30, 1976).

OPBEVARING OG HANDTERING

Ikke-rekonstitueret DCA Hemoglobin A1c NORMAL-
kontrol og UNORMAL-kontrol skal opbevares ved 2—-8°C
(36—-46°F) og kan anvendes indtil den sidste dag i
udlgbsmaneden, der er trykt pa flasken. Forekomst af
fugt i flasken far rekonstitution er tegn pa henfald af
materialet og betyder, at materialet er uanvendeligt.

Rekonstitueret DCA Heemoglobin A1c NORMAL-kontrol
0g UNORMAL-kontrol ma ikke nedfryses. Undlad at lade
den hensta uden haette. Kontrolmateriale kan sta ved
rumtemperatur i 30 minutter under analyse, men skal
opbevares i kaleskab i oprejst position med teetsluttende
hatte pa alle andre tidspunkter. Kassér rekonstitueret
kontroloplesning, der er turbid eller tydeligt kontamineret.
Den rekonstituerede kontrol er stabil i 3 maneder, nar den
opbevares i kaleskab.

REKONSTITUTION

Folgende anvisninger for rekonstitution anbefales for at
minimere variation forarsaget af forskellige rekonstitu-
tionsmetoder i forskellige laboratorier.

1. Udtag den relevante kontrolflaske fra koleskabet
umiddelbart inden rekonstitution.

2. Bank forsigtigt bunden af kontrolflasken mod bordet for
at samle sa meget som muligt af materialet pa bunden
af flasken.

3. Fjern forsigtigt haetten fra kontrolflasken.

4. Hold drabeflasken med rekonstitutionsvaesken lodret,
og tilset seks (6) draber vaeske til kontrolflasken.

BEMZAERK: Kassér den farste drabe for at sikre,
at draberne herefter har et konstant volumen.

5. Udskift forsigtigt haetten, ikke drabetaelleren, og
ryst kontrolflasken grundigt. Lad flasken hensta ved
rumtemperatur i 15 minutter.

6. Efter 15 minutter daekkes alle overflader af
kontrolflasken ved at dreje flasken og vende den pa
hovedet. Fortsaet med at blande oplagsningen, indtil den
er homogen og alt fryseterret materiale er oplost.

7. Fjern og kassér haetten. Udskift med samlehaetten til
drabetzelleren.

PROCEDURE

Efter rekonstitution i overensstemmelse med anvisningerne
skal kontrollen ikke behandles eller fortyndes yderligere.
Anvend DCA Haemoglobin A1¢ Normal-kontrol og
Unormal-kontrol pd samme made som fuldblod. Felgende
beskriver DCA-proceduren for opsamling af rekonstitueret
kontrol til analyse:

1. Fra et DCA Haemoglobin A1c-reagenskit tages en
kapillzerholder, som pakkes ud af plastikfilmen.

2. Skru samlehaetten til drabetaelleren af. Tryk
drabetallerens hoved lidt ind, og fer spidsen af
drabeteelleren ned i kontroloplasningen (vip flasken
efter behov). Slip trykket pa hoved for at opsuge en
meget lille mangde kontroloplasning.

3. Far glaskapillzerreret hen til kontroloplesningen i
drabetaelleren, og fyld reret indeholdende 1 pl helt op.
Lad kun spidsen af raret berare kontroloplgsningen.
Hvis der er luftbobler i det fyldte ror, skal du kassere
kapillzerholderen og fylde en ny.

VIGTIGT: Undga at lade kontrolmaterialet

komme i kontakt med kapilleerholderens

bredere plastikdel. Eventuel kontroloplesning pa
siderne af glaskapillzerholderen kan overfores til
reaktionsbufferen sammen med kontroloplgsningen pa
1 pliglaskapillerrgret. Dette kan forarsage et ugyldigt
kontrolresultat for HbA1c eller en fejlmeddelelse.

Hvis kontroloplesningen kommer i kontakt med
kapillerholderens plastikdel, skal du kassere
kapilleerholderen.

4. Lad ikke drabetzlleren bergre andre overflader.
Pres eventuelt resterende kontrolmateriale ud af
drabetalleren og ned i kontroloplesningsflasken.
Udskift og skru forsigtigt samlehaetten til drabetaelleren
fast pa kontrolflasken.

5. Brug en fnugfri serviet til forsigtigt at afterre
eventuelt resterende kontroloplesning pa siderne af
glaskapillzerreret. UNDGA AT LADE SERVIETTEN BERGRE
RORETS ABNE ENDE. Kontakt med den dbne ende kan
medfare tab af preve. Kassér kapillerholderen, hvis
provetabet er tydeligt, og fyld en ny.

6. Indsat forsigtigt kapilleerholderen i en DCA
Haemoglobin A1c-reagenskassette, indtil holderen
klikker let pa plads. Se den korte referencemanual
og brugermanualen for anvisninger om placering
af kapillaerhoFor automatisk at indstille DCA-
analyseinstrumentet til at kere kontrollen og gemme
resultatet automatisk i kontrolhukommelsens buffer

7. Analyser kontrollen, som du ville analysere en prove,
i overensstemmelse med anvisningerne pa DCA
Haemoglobin A1c-reagenskittets indlaegsseddel. For
automatisk at indstille DCA-analyseinstrumentet til
at kere kontrollen og gemme resultatet automatisk
i kontrolhukommelsens buffer skal du bruge DCA-
kontrolkortet, der leveres sammen med kontrolkittet.
Kontrolkortet, der har en side for NORMAL kontrol og
en side for UNORMAL kontrol, anvendes pa samme
made som reagenskalibreringskortet (se den korte
reference-manual og brugermanualen).

RESULTATER

Et fortlebende kvalitetskontrolprogram er vigtigt for
vurdering og opretholdelse af integriteten af DCA
Haemoglobin A1c-analysesystemet. For en stadig protokol
over alle kvalitetskontrolresultater.

BEMZRK: Hvis DCA-kontrolkortet blev scannet for

at indlaese kontroldata, vil DCA-analyseinstrumentet
automatisk angive (via skeermen) om kontrolresultaterne
ligger inden for eller uden for graenserne. Hvis resultatet
ikke ligger inden for det angivne interval:

a) Kar kontroloplesningen igen. Hvis resultatet
stadig ligger uden for det angivne interval, skal du
kontrollere reagenskortet, kontrollen, instrumentet,
miljeforhold og teknikker.

b) Hvis resultaterne, efter endnu en karsel af
kontrollen, fortsaetter med at ligge uden for det
angivne interval, skal du kontakte den lokale
autoriserede Siemens reprasentant.

FORVENTEDE VARDIER

Verdierne for kalibreringsparametrene er fastlagt med
henblik pa optimal reagensydeevne, og er baseret pa
en DCCT-referencemetode. DCA HbA1c-testmetoden er
certificeret af National Glycohemoglobin Standardization
Program (NGSP), og er sporbar til referencematerialer
og testmetoder fra International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC). En DCA-veerdi (gennemsnittet og
omrade omkring gennemsnittet) er blevet tildelt til
dette kontrollot. DCA Hemoglobin A1c normal- og
unormal-kontroller skal give DCA-vaerdier inden for de
intervaller, der er vist pa kontrolkortet, nar de keres i
overensstemmelse med anvisningerne. Kontrolgraenser
kan ogsa fastsaettes baseret pa dag -til-dag anvendelse
af denne test i laboratoriet. Undersag alle resultater, der
ligger uden for laboratoriets fastsatte graenser.

BESTILLING

DCA Haemoglobin A1c-kontrolkittet, indeholdende

2 flasker NORMAL-kontrol og 2 flasker UNORMAL-kontrol,
kan bestilles som 03714363 (5068A).

*Se brugermanualerne for RA- og opeRA-systemerne,
ADVIA-kemisystemer eller ADVIA IMS for specifikke
procedurer ved brug af kontrollerne pa de
respektive systemer.

Lotspecifikt kontrolgennemsnit og intervalvardier
for HbA1c findes pé kontrolkortet i kontrolkittet.

DCA, Opera, ADVIA, og ADVIA IMS er varemaerker, der
tilherer Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rettigheder
forbeholdes.

Kontrollsats for NORMALA och

ONORMALA vérden av hemoglobin A1c

Anvands med DCA®-analysinstrument

@ OVERSIKT OCH FORKLARING
DCA®-kontrollférpackningen for hemoglobin A1c
innehéller bade kontroller for NORMALA vérden och
kontroller for ONORMALA varden som dr beredda som
stabiliserat hemolysat fran humant blod. Hemolysatet
frystorkas sedan for att sakerstalla hallbarhet. DCA-
kontrollsatsen for hemoglobin A1c har utformats fér
anvandning tillsammans med DCA-reagensforpackningen
fér hemoglobin A1c.

God laboratoriesed féreskriver att kvalitetskontrollprogram
upprattas i alla laboratorier. | programmet ingar
anvisningar for rutinanalys av kontrollmaterial och
utvdrdering av kontrollresultat och godtagbara

granser for kontroller, samt korrekta provtagnings-

och hanteringsrutiner och ldmplig férvaring av
reagenskassetter. DCA-kontrollférpackningen for
hemoglobin A1c har utvecklats som godtagbart
kontrollmaterial fér DCA-reagensforpackningen for
hemoglobin A1c. Den kan dven anvandas med RA/opeRA®-
reagensférpackningen for HbA1c, ADVIA® Chemistry-
systemrreagensférpackningen fér HbA1¢ och

ADVIA IMS®-reagensforpackningen fér HbA1c.

Mer information om och anvisningar fér hur du gor
DCA-kontroller for hemoglobin A1c finns i
anvandarhandboken.*

DCA-kontrollerna for NORMALA och avvikande vdrden

av hemoglobin A1c boér ge DCA-vdrden inom de intervall
som visas pa kontrollkortet nar du gor kontrollerna i
enlighet med anvisningarna. Fér RA- och opeRA-systemen,
ADVIA Chemistry-systemen och ADVIA IMS-systemen
tillhandahalls de har kontrollerna som ej analyserat
material. Varje enskilt laboratorium bor faststalla ett

eget malvarde for kontrolloten och systemen som en del
av kvalitetskontrollprogrammet. DCA-kontrollerna for
NORMALA och avvikande varden ar avsedda att anvédndas
som kontroller och far inte anvandas som kalibratorer.

REAGENSER

DCA-kontrollerna for NORMALA och ONORMALA varden
av hemoglobin A1¢ som ingar i DCA-kontrollsatsen

for hemoglobin A1c innehaller en stabil frystorkad
hemolysat av humant blod. Varje flaska innehaller
tillrdckligt med kontrolldsning vid rekonstituering fér

att gora cirka 90 DCA-kontrolltester av hemoglobin A1c.
Rekonstitueringsvatskan (avjoniserat vatten) innehaller
0,09% (vikt/volym) natriumazid som konserveringsmedel.

FARA!

H350 - Kan orsaka cancer.

P201 - Inhdmta sarskilda instruktioner fore

anvdndning.

P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
6gonskydd/ansiktsskydd.
P308 + P313 - Vid exponering eller misstanke om
exponering Sok ldkarhjalp.
P501 - Innehall och behallare kasseras i enlighet med
lokala, regionala och nationella féreskrifter.
Innehaller: Kloramfenikol
Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgdngliga pa
Wwww.siemens.com/poc

SATSINNEHALL:
2—DCA-kontroll, normal, hemoglobin A1c
(0,25 mL vid rekonstituering)

2—DCA-kontroll, avvikande, hemoglobin A1c
(0,25 mL vid rekonstituering)

1—Rekonstitueringsvatska (2,0 mL)
4—Dropprorstillsats
3—Bipacksedlar

1—DCA-kontrollkort fér NORMALA och avvikande varden
(dubbelsidigt)

IAKTTAG FORSIKTIGHET
FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK.

SKYDDSGLASOGON, HANDSKAR OCH LABORAT-
ORIEROCKAR REKOMMENDERAS VID ANVANDNING
AV DCS-INSTRUMENTET.

DEN HAR PRODUKTEN INNEHALLER ETT AMNE SOM
ENLIGT MYNDIGHETERNA | KALIFORNIEN ORSAKAR
CANCER.

POTENTIELLT BIOLOGISKT RISKMATERIAL

Humant material har anvants vid tillverkningen av den
hdr produkten. Varje donator har testats med avseende
pa hepatit B-ytantigen (HBsAg), antikroppar till hepatit C
(HCV) och antikroppar till humant immunbristvirus
(HIV-1 och HIV-2) och befunnits vara negativa (inte
upprepat reaktiva). Eftersom ingen testmetod med
absolut sakerhet kan garantera franvaro av HIV, hepatit
B- eller C-virus eller andra smittsamma @mnen, ska
produkterna hanteras enligt biosakerhetsniva Il, i
enlighet med rekommendationerna fér potentiellt
smittsamma humana blodprov i Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections — Third
Edition, Approved Guideline (2005), dokument M29-A3,
utfardat av Clinical and Laboratory Standards Institute —
CLSI (f.d. NCCLS).

Rekonstitueringsvatskan innehaller natriumazid som
antimikrobiell agent. Natriumazid kan reagera med rér av
koppar eller bly och bilda mycket explosiva metallazider.
Om du haller ut reagenser som innehaller natriumazid i
vasken bor du skolja med mycket vatten for att férhindra
ansamling av potentiellt explosiva kemiska féreningar. Du
kan dven lasa handboken “Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove
Azide Salts” (Center for Disease Control, Atlanta, GA, den
30 april 1976).

FORVARING OCH HANTERING

Ej rekonstituerade DCA-kontroller for NORMALA och
ONORMALA vdrden av hemoglobin A1¢ bor forvaras i en
temperatur pa 2—-8°C och anvandas senast den sista dagen
den manad som anges som utgangsdatum (pa flaskan).
Om fukt har bildats i flaskan innan rekonstitueringen
ar det en indikation pa férsamring av materialet, vilket
innebdr att det kan ge otillforlitliga resultat.

Rekonstituerade DCA-kontroller for NORMALA och
avvikande vdrden av hemoglobin A1¢ bor inte frysas ned.
Lat dem inte sta utan lock. Under test kan kontrollmaterial
anvandas i rumstemperatur i 30 minuter men bor

annars forvaras i kylskap i uppratt lage med val atdraget
lock. Kassera all rekonstituerad kontrolldsning som ser
grumlig ut eller pa nagot satt verkar vara kontaminerad.
Rekonstituerade kontroller &r hallbara i tre manader nér de
forvaras i kylskap.

REKONSTITUERING

Féljande anvisningar for rekonstituering rekommenderas
for att minimera eventuell variation som kan uppsta pa
grund av att olika rekonstitueringsmetoder anvands i olika
laboratorier.

1. Ta ut rdtt kontrollflaska fran kylskdpet precis fére
rekonstitueringen.

2. Knacka kontrollflaskans botten I&tt mot ett hart
underlag sa att sa mycket material som mojligt samlas
pa flaskans botten.

3. Lossa forsiktigt locket fran kontrollflaskan.

4. Hall droppflaskan med rekonstitueringsvatska vertikalt
och droppa sex (6) droppar vatska i kontrollflaskan.

Obs! Kassera den forsta droppen for att sdkerstélla
en konstant droppvolym dérefter.

5. Satt tillbaka locket, inte droppipetten, noggrant och
snurra kontrollflaskan flera ganger. Lat den sta i
rumstemperatur i 15 minuter.

6. Efter 15 minuter roterar och vdnder du pa flaskan sa
att alla ytor tacks av vétska. Fortsdtt blanda 16sningen
tills den &r homogen och allt frystorkat material &r
rekonstituerat.

7. Lossa och kassera locket. Byt ut den mot droppipetten.

TILLVAGAGANGSSATT

Om rekonstitueringen gors i enlighet med ovanstdende
anvisningar ar det inte nédvandigt att spada eller bearbeta
kontrollen ytterligare. Anvand DCA-kontroller fér normala
och avvikande varden av hemoglobin A1c pa samma satt
helblodskontroller. Foljande DCA-metod anvdnds for att
analysera prov fran rekonstituerad kontroll:

1. Oppna en DCA-reagensforpackning for hemoglobin A1c,
ta ut en kapillarhallare och ta bort plastférpackningen
fran den.

2. Lossa droppipetten. For in spetsen pa pipetten i
kontrollésningen medan du trycker Iatt pa blasan (luta
flaskan om det behdvs). Latta pa trycket pa blasan for att
aspirera en mycket liten mangd kontrolldsning.

3. Placera glaskapillarroret i den kontrollésning som
samlats i dropproret och fyll 1 pl-réret helt. Placera
endast spetsen pa roret i kontrolldsningen. Om det
finns luftbubblor kvar i det fyllda réret sldnger du
kapillarhallaren och fyller pa en ny.

Viktigt: Lat inte kontrollésningen komma i kontakt
med den grovre plastdelen av kapillarhallaren.
Kontrolldsning som faster vid kapillarhallaren kan
overfdras till reaktionsbufferten tillsammans med
1 pl kontrollésning i glaskapilldrroret. Det kan

leda till ett ogiltigt HbA1c-kontrollresultat eller

till att ett felmeddelande genereras.

Om kontrollésning kommer i kontakt

med kapillarhallarplasten kasserar du
kapillarhallaren.

4. Latinte droppipetten komma i kontakt med nagra
andra ytor. Kldm ut eventuell dverflédig kontrollésning
fran droppipetten och tillbaka i kontrollflaskan. Satt
tillbaka och skruva at dropprorstillsatsen ordentligt pa
kontrollflaskan.

5. Torka noggrant bort eventuell kontrollgsning fran
sidorna pa glaskapillarréret med en servett som inte
luddar. LAT INTE SERVETTEN KOMMA | KONTAKT MED

DEN OPPNA ANDEN AV RORET. Provet kan d3 g forlorat.

Om du konstaterar att provet har gatt férlorat kasserar
du kapillarhallaren och fyller pa en ny.

6. For forsiktigt in kapilldrhallaren i en DCA-
reagenskassett for hemoglobin A1c tills hallaren
lases pa plats med ett klickljud. | snabbguiden och
anvdndarhandboken finns anvisningar for hur du
placerar kapillarhallaren i reagenskassetten.

7. Gor kontrollen pa samma satt som du skulle ta ett
prov i enlighet med anvisningarna i bipacksedeln
till DCA-reagenskassetten for hemoglobin A1¢c. Om
du vill konfigurera DCA-analysinstrumentet sa att
kontrollen gors automatiskt och resultatet sedan lagras
automatiskt i kontrollminnesbufferten anvander du
DCA-kontrollkortet i kontrollsatsen. Kontrollkortet,
med en sida fér kontroll av NORMALA vdrden och
en sida for kontroll av ONORMALA varden, anvands
pa precis samma satt som reagenskalibreringskortet
(mer information finns i snabbguiden och
anvandarhandboken).

RESULTAT

Ett fortldpande kvalitetskontrollsprogram ar av stor
betydelse for att utvardera och uppratthalla integriteten
hos DCA-analyssystemet for hemoglobin A1c. Uppratthall
ett permanent register 6ver alla kvalitetskontrollresultat.

Obs! Om du matade in DCA-kontrolldata genom att |ata
DCA-instrumentet ldsa av kontrollkortet anges automatiskt
(via skdarmen) om kontrollresultatet ligger inom eller
utanfor gransvdrdena. Om resultatet inte hamnar inom det
angivna intervallet:

a) Koér om kontrolldsningen. Om resultatet
fortfarande hamnar utanfor det angivna intervallet
kontrollerar du reagenskassetten, kontrollsningen,
instrumentet, omgivningsférhallandena och
tekniken.

b) Om resultatet forsatter att hamna utanfor det
angivna intervallet efter upprepad kdrning av
kontrollen kontaktar du en lokal auktoriserad
Siemens-representant.

FORVANTADE VARDEN

Kalibreringsparametrarnas varden har bestamts for att
erhalla optimal reagensprestanda, och baseras pa en DCCT-
referensmetod. HbA1c-testmetoden i DCA dr certifierad
enligt NGSP (National Glycohemoglobin Standardization
Program), och ar sparbar till referensmaterial och
testmetoder hos IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry). Ett DCA-varde (medelvédrde och intervall
runt medelvérdet) har angetts for den har kontrolloten.
Kontrollgranser kan dven faststallas baserat pa den
dagliga anvandningen av testet i laboratoriet. Undersok
alla resultat som hamnar utanfér de gransvarden som
faststéllts pa laboratoriet.

TILLGANGLIGHET

DCA-kontrollférpackningen fér hemoglobin A1c, med

2 flaskor for kontroll av NORMALA vérden och 2 flaskor for
kontroll av ONORMALA vérden, finns tillgdngliga som
03714363 (5068A).

*| anvéndarhandboken till RA- eller opeRA-systemet,
ADVIA Chemistry-systemet eller ADVIA IMS finns specifika
anvisningar fér hur du anvander kontrollerna i respektive
system.

Lotspecifika kontrollmedelvarden och intervall for

HbA1¢ a finns pa kontrollkortet i kontrollsatsen.

DCA, Opera, ADVIA, och ADVIA IMS &r varumarken som
tillhor Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Med ensamrétt.

Hemoglobin A1c-kontrollsett for
NORMALT og UNORMALT niva
Til bruk sammen med DCA®-instrumenter

OPPSUMMERING OG FORKLARING

DCA® hemoglobin A1c-kontrollsett inneholder bade
kontroller for NORMALT niva og for UNORMALT niva, laget
som stabilisert hemolysat fra humant blod. Hemolysatet blir
sa lyofilisert for a sikre stabiliteten. DCA hemoglobin
A1c-kontrollsettet er utformet for bruk med DCA
hemoglobin A1c-reagenssett.

God laboratoriepraksis tilsier at alle laboratorier bar
utarbeide grundige kontrollrutiner. Rutinene ma

besta av vurdering av kontrollmaterialet, vurdering av
kontrollresultatene og godkjente grenser for kontrollene,
riktig preveinnsamling og handtering samt riktig
oppbevaring av reagenskassetter. DCA hemoglobin
A1c-kontrollsettet er utviklet som akseptabelt
kontrollmateriale for DCA hemoglobin A1c-reagenssett.
Det kan ogsa brukes sammen med RA/opeRA® HbA1c-
reagenssett, ADVIA®-kjemisystemer HbA1c-reagenssett og
ADVIA IMS® HbA1c-reagenssett.

Du finner mer informasjon og instruksjoner for bruk av
DCA Hemoglobin A1c-kontroller i brukerhandboken.*

DCA-kontrollene for heyt og lavt hemoglobin A1c-niva

skal gi DCA-verdier innenfor omradene som vises pa
kontrollkortet, ved bruk i henhold til instruksjonene. For

RA og opeRA-systemer, ADVIA-kjemisystemer og ADVIA
IMS-systemer brukes denne kontrollen uten beregnet
middelverdi. Alle laboratorier ber finne frem til sin egen
middelverdi for denne loten med kontroller pa disse
systemene, som en del av sitt kvalitetssikringsprogram. DCA
kontroll for NORMALT og UNORMALT niva skal brukes som
kontroller, ikke som kalibratorer.

REAGENSER

DCA hemoglobin A1c-kontroller for NORMALT niva og
UNORMALT niva som fglger med i DCA hemoglobin A1c-
kontrollsettene, inneholder et stabilt, lyofilisert hemolysat
av humant blod. Etter opplesning inneholder hver flaske
tilstrekkelig kontroll til omtrent 90 DCA hemoglobin A1c-
kontroller. Opplasningsvaesken (avionisert vann) inneholder
0,09% wlv natriumazid som konserveringsmiddel.

FARE!
H350 - Kan forarsake kreft.

é P201 - Innhent seerskilt instruks for bruk.
P280 - Benytt vernehansker/verneklaer/
vernebriller/ansiktsskjerm.

P308 + P313 - Ved eksponering eller mistanke om

eksponering: Sek legehjelp.

P501 - Innhold og beholder kastes i samsvar med lokale,

regionale og nasjonale forskrifter.

Inneholder: Kloramfenikol

Helse-, miljg- og sikkerhetsdatablad (MSDS/SDS) er

tilgjengelig pa var hjemmeside

www.siemens.com/poc

INNHOLDET | SETTET:

2 DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT niva
(0,25 ml etter opplesning)

2 DCA hemoglobin A1c-kontroll for UNORMALT niva
(0,25 ml etter opplesning)

1 opplasningsvaeske (2,0 ml)
4 drapetellerkork
3 pakningsvedlegg

1 DCA-kontrollkort for NORMALT og UNORMALT niva
(dobbeltsidig)

& FORSIKTIG
BEREGNET PA IN VITRO-DIAGNOSTIKK }

BRUK AV VERNEBRILLER, HANSKER OG
LABORATORIEFRAKK ANBEFALES VED BRUK AV DCA-
SYSTEMET.

DETTE PRODUKTET INNEHOLDER ET STOFF SOM
STATEN CALIFORNIA HAR KLASSIFISERT SOM
KREFTFREMKALLENDE.

POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE

Materiale av human opprinnelse ble brukt ved tilvirkning
av dette produktet. Hver donorenhet ble testet for
overflateantigen for hepatitt B (HBsAg), antistoffer
mot hepatitt C (HCV) og antistoffer mot humant
immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2) og funnet a vaere
negativ (var ikke reaktiv gjentatte ganger). Fordi ingen
provemetode kan gi en fullstendig garanti for atHIV-,
hepatitt B- eller C-virus eller andre smittsomme stoffer
er fravaerende, ber disse produktene handteres etter
biosikkerhetsniva Il (Biosafety Level Il), som anbefalt
for alle potensielt smittsomme humane blodpraver i
Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections — tredje utgave, godkjente
retningslinjer (2005), dokument M29-A3, utgitt av
Clinical and Laboratory Standards Institute — CLSI
(tidligere NCCLS).

Opplosningsvasken inneholder natriumazid som et
antimikrobielt stoff. Natriumazid kan reagere med bly- eller
kobberrar og danne eksplosive metallazider. Hvis du skal
helle reagenser som inneholder natriumazin, i vasken,

ma du skylle med store mengder vann for & forhindre
oppsamling av potensielt eksplosive forbindelser. Se

ogsa veiledningen Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove
Azide Salts (Center for Disease Control, Atlanta, GA,

30. april 1976).

OPPBEVARING OG HANDTERING

lkke opplast DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT
0g UNORMALT niva skal oppbevares ved 2—-8°C (36—46°F)
og kan brukes frem til siste dag i utlepsmaneden som er
angitt pa flasken. Forekomst av fuktighet i hetteglasset
for opplasning er et tegn pa forringelse av stoffet og
betyr at det ikke bar brukes.

Opplast DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT og
UNORMALT niva ma ikke fryses. lkke la den sta uten

lokk. Kontrollmateriellet kan oppbevares i romtemperatur
i 30 minutter under testing, men ber ellers oppbevares
stdende i kjoleskap med lokket godt lukket. Kast all opplest
kontroll som virker uklar, eller som er tydelig kontaminert.
Den opplaste kontrollen er stabil i 3 maneder nar den
oppbevares avkjalt.

OPPL@SNING

Disse retningslinjene anbefales ved opplasning for

a minimalisere variasjoner pa grunn av forskjellige

opplasningsmetoder ved forskjellige laboratorier.

1. Ta den aktuelle flasken med kontroll ut av kjgleskapet
like for opplasning.

2. Bank bunnen av kontrollflasken forsiktig mot benken for

a samle sa mye materiale som mulig i bunnen av flasken.

3. Fjern forsiktig korken fra flasken.

4. Hold drapetellerflasken med opplasningsvaeske
vertikalt, og tilsett seks (6) draper vaeske i flasken med
kontrollen.

MERK: Kast den ferste drapen for & sikre et konstant
drapevolum etter dette.

5. Sett forsiktig korken pa igjen, ikke drapetelleren, og
vugg flasken med kontroll flere ganger. La glasset sta
ved romtemperatur i 15 minutter.

6. Etter 15 minutter dekkes alle flater i flasken med kontroll
ved a rotere og snu pa flasken. Fortsett a blande til
lesningen er homogen og alt lyofilisert materiale er
opplest.

7. Fjern og kast korken. Sett pa drapetellerkorken.

FREMGANGSMATE

Etter opplesning i henhold til instruksjonene er det ikke
nedvendig a fortynne eller behandle kontrollen ytterligere.
Bruk DCA hemoglobin A1c-kontroll for NORMALT og
UNORMALT niva pa samme mate som fullblod. Bruk denne
DCA-fremgangsmaten for a samle opp delmengder av
opplest kontroll for testing:

1. Ta ut en kapillerholder fra et DCA hemoglobin
A1c-reagenssett, og fjern plastemballasjen.

2. Skru av drapetelleren. Trykk lett pa ballongen, og stikk
spissen av drapetelleren inn i kontrollen (vipp pa flasken
om ngdvendig). Slipp opp trykket pa ballongen for a
aspirere en sveert liten mengde kontroll.

3. Hold glasskapilleerreret mot kontrollen som er samlet i
drapetelleren, og fyll reret pa 1 pl helt. La bare spissen
av raret berare kontrollen. Hvis det er luftbobler i det
fylte raret, ma du kaste kapillerholderen og fylle et
nytt ror.

VIKTIG: Ikke la kontrollen komme i kontakt med den
bredere plastdelen av kapillaerholderen. Eventuell
kontroll som sitter fast pa kapillaerholderen, kan
overfares til reaksjonsbufferen sammen med kontrollen
(1 pl) i glasskapillaerrgret. Dette kan fore til at HbA1c-
kontrollresultat blir ugyldig, eller eventuelt til en
feilmelding. Hvis kontrollen kommer i kontakt med
plasten pa kapilleerholderen, ma kapillaerholderen
kastes.

4. Ikke la drapetelleren bergre noen andre overflater. Klem
overfladig kontroll fra drapetelleren tilbake i flasken
med kontroll. Skru forsiktig drapetellerkorken tilbake pa
kontrollflasken.

5. Bruk en lofri serviett til 3 terke forsiktig bort eventuell
kontroll pa sidene av glasskapillaerreret. IKKE BER@R DEN
APNE DELEN AV RGRET MED SERVIETTEN. Kontakt med
den dpne enden kan fore til at noe av preven suges ut.
Kast kapilleerholderen og fyll en ny hvis noe av preven
gar tapt.

6. Sett kapillaerholderen forsiktig inn i en DCA hemoglobin
A1c-reagenskassett til holderen klikker forsiktig pa
plass. Se hurtigreferansen og brukerveiledningen for
flere instruksjoner om hvordan kapillaerholderen skal
settes inn i reagenskassetten.

7. Analyser kontrollen pa samme mate som for alle
andre prover, i samsvar med instruksjonene i
pakningsvedlegget for DCA hemoglobin
A1c-reagenssett. DCA-instrumentet kan stilles inn for
analysering av kontrollen og automatisk lagring av
resultatet i kontroll minnebufferen.

Bruk kontrollkortet i kontrollsettet. Kontrollkortet

har én side for kontroll for NORMALT niva og én for
UNORMALT niva og brukes pa ngyaktig samme mate
som kalibreringskortet for reagens (se hurtigreferansen
og brukerhandboken).

RESULTATER

Det er viktig & ha et kontinuerlig kvalitetsprogram for

a kontrollere og vedlikeholde DCA hemoglobin A1c-
analysesystemet. Journalfer alle kvalitetskontrollresultater.

MERK: Hvis DCA-kontrollkortet ble lest av for registrering
av kontrolldata, viser DCA-instrumentet automatisk (pa

displayet) om kontrollresultatet er innenfor eller utenfor
grensene. Hvis resultatet ikke er innenfor angitt omrade:

a) Analyser kontrollen pa nytt. Hvis resultatet
fremdeles er utenfor det angitte omradet, sjekker
du reagenskassetten, kontrollen, instrumentet,
miljeforholdene og teknikken.

b) Hvis resultatene fremdeles er utenfor det angitte
omradet etter at kontrollen er testet pa nytt,
ma du kontakte din lokale autoriserte Siemens-
representant.

FORVENTEDE VERDIER

Verdier for kalibreringsparametere som gir optimal
reagensytelse, og som bestemmes ut fra en
DCCT-referansemetode. DCA HbA1c-testmetoden

er sertifisert av National Glycohemoglobin Standardization
Program (NGSP), og den er sporbar etter standardene

fra International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)

for referansemateriell og testmetoder. En DCA-verdi
(middelverdi og for omradet rundt middelverdien) er
beregnet for denne loten med kontroll. DCA-kontrollene for
NORMALT og UNORMALT hemoglobin A1c-niva skal gi DCA-
verdier innenfor omradene som vises pa kontrollkortet,

ved bruk i henhold til instruksjonene. Kontrollgrensene

kan ogsa fastsettes ut fra daglig bruk av denne testen i

ditt laboratorium. Undersgk alle resultater som er utenfor
grensene som er fastsatt av ditt laboratorium.

PAKNINGSSTORRELSER

DCA hemoglobin A1c-kontrollsettet med 2 flasker kontroll
for NORMALT niva og 2 flasker for UNORMALT niva er
tilgjengelig som 03714363 (5068A).

*Se brukerhandbgkene for RA- og opeRA -systemene,
ADVIA-kjemisystemene eller ADVIA IMS for spesifikke
fremgangsmater for bruk av kontrollene pa de respektive
systemene.

Lotspesifikk middelverd for kontrollen og omradeverdier
for HbA1c er oppgitt pa kontrollkortet i kontrollsettet.

DCA, Opera, ADVIA, og ADVIA IMS er varemerker for
Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Med enerett.

Kit paptupwv aipospaipivng Alc
OYZIONOTIKQN kat MH ®YZIOAOTIKQN TIMON
Mo xpron pe toug avaAutég DCA®

@I’IEPI/\HWH KAI ETTEZHTHZH

To kit paptUpwv DCA® atpoopatpivng Alc epLéxeL
péaptupeg PYZIONOTIKQN Tipwy kat pdptupes MH
OYZIONAOTIKQN tipwy oL omoiol mapaokeud{ovTaL wg
otabepotolnpévo atgdAupa amd avBpwmivo aipa. To
OLUOAUPA KOTOTILV AUOPIAOTTOLELTAL YL TN SLOOPAALON
NG 0taBepodTNTAG. TO KIT popTUPWY atpoodatpivng Alc
DCA éxel oxedLOOTEL YLa Xprjon HE TO KIT avitdpactnpinv
atgoopatpivng A1c DCA.

H 0pBn) epyaoTtnpLokr TPAKTLIKH UTTOYOPEUEL TNV
KaBLEPWON eVOG TTPOYPAUHOTOG TTOLOTLIKOU EAEYXOU O€
OAa ta epyaotripla. To mpdypappo autod amoTeAelTal

amd Tov TPoodLlopLopd PoUTivag Tou UALKOU eAéyxou,
TNV a§loAdYNon TwV OTTOTEAECUATWV EAEYXOU KOL TWV
OTTOBEKTWV OPLWV YLa TOUG EAEYXOUG, KABWG KalL TLG
OWOTEG TTPOKTIKEG GUAAOYNG KaL XELPLOPOU TwV deLlypdTtwv
KaL TN owoTrH GUAAEN Twv KaoeTwy avtdpaotnpiwv. To
KLT HapTUpwv atpgoopatpivng A1c DCA éxel avarmtuxBel
WG OTTOOEKTO UALKSO EAEYXOU YLO TO KLT OVTLOpaoTNpiwv
atgoopatpivng A1c DCA. Eival emiong amodekto yia
xpnaon He To kit avtdpaotnpiwv RA/opeRA® HbA1c, To KT
avtdpaotnpiwv ADVIA® Chemistry Systems HbA1c kat to
KT avtdpaotnpiwv ADVIA IMS® HbA1c.

[ emumAéov MANpo@opieg kat odnyieg yla tnv avdAuon
HapTtUpwv atgoopatpivng Alc DCA, avatpégte otov odnyd
Aettoupyiag.™

O paptupeg apgoopatpivng Alc ®YZIOAOTIKQN kat MH
DOYZIOAOTIKQN tipwv DCA mpémet va divouv tipéc DCA
€VTOG TOU avTi{oToLXoU EUPOUG TLHWY TTOU EPPAVILETAL OTNV
KAPTA EAéyxoU, OTAV avOAUOVTOL GUPGWVO PE TIG 0dnyieg.
[a ta ouotrpata RA kat opeRA, ta ADVIA Chemistry
Systems kat ta cuotrjpoata ADVIA IMS, autdg o paptupag
TTOPEXETAL WG PN TTPOCdLOPLOHEVO UALKS. KEBe epyaaotrplo

TIPETTEL VO KABLEPWOEL TN SLKM TOU TLUH AVEKTNGONG Yla TNV
maptida auth popPTUPWY OTA CUCTANATA AUTE, WG HEPOG
TOU TTPOYPAMHOTOG TTOLOTLKOU EAEYXOU TOU. O papTUpag
DYZIONAOTIKQN kat o pdptupag MH OYZIOAOTIKQN Tipwv
DCA mpoopifovtatl ylo xprion wg HAPTUPEG KaL Sev TTPETTEL
va xpnotporotouvtat ws Baduovountég.

ANTIAPAXTHPIA

Ol paptupeg apgoopatpivng A1c DCA OYZIOAOTIKQN
TiHwv kat MH OYZIOAOTIKQN tipwy mou eptAapBavovtat
0TO KIT HapTtUpwv atgoopatpivng A1c DCA mepLéxouv

éva 0ToBepO AUOPLAOTIOLNKEVO aLPOAUPA avOpwTTVOU
aipotog. KaBe pLdAn, dtav avaouoTtabel, TEPLEXEL ETTAPKES
SLdAUpa PApTUPa YLo TNV ekTéANeon TTepiou 90 e&eTAoEWY
péptupa apoopatpivng Alc DCA. To uypd avacuotoong
(amioviopévo vepo) mepiéxet 0,09% wiv alidto Tou vatpiou
WG oUVTNPENTLKS.

KINAYNOZ!
H350 - Mmopel va TpOoKaAEGEL KOPKIVO.
P201 - EpodLaoteite pe TiG €LOLIKEG 0dNYLEG TTPLV
amd T xpnon.

P280 - Na gpopdte mpootateuTikd ydvtia/
TTPOCTATEUTIKE evOUpOTO/PéDa OTOLKAG TTPOOTAG{OG Yia
Ta pdtia/mpdowro.

P308 + P313 - ZE TIEPITITQH ékBeong f mbavdtnTag
€xBeong: ZupPouleubeite/EmokepBeite ylatpd.
P501 - ArroppiTe TO TTEPLEXOPEVO KaL TOV TIEPLEKTN OE
CUHPHOPPWAON HE OAOUG TOUG TOTILKOUG, TTEPLPEPELAKOUG KAl
€BVvikoUGg Kavoviopoug
TTepLéxeL: XAwPap@aLvLIKoAn
Ta dedopéva aopaleiag (MSDS/SDS) Bpiokovtal otov
SLadLKTUOKO XWPO WWW.siemens.com/poc
TTEPIEXOMENO TOY KIT:
2 — Mdptupag awpgoopatpivng A1c DCA
DOYZIOAOTTKQN Tlpiv
(0,25 mL étav avaouotobe()
2 — Mdptupag atgoogatpivng A1c DCA MH
DOYZIOAOTIKQN Tipwv
(0,25 mL étav avacuotabei)
1 - Yypo avacuotaong (2,0 mL)
4 — ALOTAEELG TTWPOTOG OTAYOVOUETPOU
3 - D 'EvBeta ouokeuaoiag
1 - Kdpta pdptupa GYZIOAOTIKQN kat MH
DYZIOAOTIKQN tipwv DCA (SUmAig owng)

A TTPOEIAOTTOIHZH
TIA IN VITRO AIATNQZTIKH XPHZH.

KATA TH XPHZH TOY ZYZTHMATOZ DCA ZYNIZTATAI
H XPHZH I'YAAIQN AZ®DAAEIAZ, TANTIQN KAI H
ENAYZH ME EPTAZTHPIAKH POMTTA.

TO MPOION AYTO TIEPIEXEI MIA OYZIA TIOY EINAI
FNQZTO XTHN TTOAITEIA THZ KAAI®OPNIA OTI
TIPOKAAEI KAPKINO.

AYNHTIKQZ BIOAOTIKO ETTIKINAYNO YAIKO

0 TNV MopaokeUr Tou PoidvTog autou
Xpnotpomotifnkav UALKE avOpwimvng TTPOEAEUONG.
K&0e povada 66Tn €EETATTNKE YLa TO ETLPAVELOKO
avtlyovo tng nmatitidag B (HBsAg), yla aviiowpota
otnv nmatitda C (HCV) Kat yla avTIoWPoTo 0ToUG
LoUG TG avBpwvng avoooavemdpkelag (HIV-1 kat
HIV-2) kat dtomotwBnke otL eivat apvntikn (dev frav
eMavelAnUpéva avtdpwaoa). Emedn kapia pébodog
e&étaong dev Pmopel va MPOoPEPEL TNV amoAUTH
dlaopaALon amouaiag Twv v HIV, nmatitidag B )

C 1} GAWV AOLUWOWV TTAPAYOVTWY, O XELPLOMOG TWV
MPOIOVIWV auTwyv Ba TTPEMEL va YIVETOL OTO EMITTESO
BloaopdAelag Il, dwG cuVLOTATAL YLO OTTOLOOATIOTE
SUVNTIKWG HOAUCHATLKO delypa avBpwTivou

alpatog oto Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections — Third

Edition, Approved Guideline (2005), éyypa®o M29-A3,
To omoto dnuoacteutnke amd o Clinical and Laboratory
Standards Institute CLSI (mpwnv NCCLS).

To uypo avaocuotaong mepLéxel alidlo Tou vatpiou wg
avTLPLKpoPLakod mapdyovta. To alidlo Tou vatpiou pmopet
VO OVTIOPACEL HE TLG USPAUALKEG CWANVWOELS amd HOAUBSo
1 XAAKO KAl Va OXNHOTIOEL EKPNKTLKA HETOAALKA alidLa.
Edv mpokeLtal va amopplpOolv aviidpaotripla mou
TepLéxouv alidlo Tou vaTpiou ammod To VepoxUTn, EKTTAUVETE
HE HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU, €TOL WOTE VA ATTOTPOTTEL

N OUGCWPEUGCHN SUVNTIKWG EKPNKTLKWV EVOOEWV.
EmumAéov, oupPBouleuteite Tov 00nyo eyxetpldiou, «Safety
Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory
Sink Drains to Remove Azide Salts» (Center for Disease
Control, Atlanta, GA, April 30, 1976).

DYAAZH KAI XEIPIZMOZ

OL pn avacuotaBévteg paptupeg atpoopatpivng A1c DCA
OYZIOAOTIKQN kat MH OYZIOAOTIKQN tipwy mpémet va
@uAdooovtal o€ Beppokpacia 2—-8°C (36—46°F) kat eivat
duvato va xpnaotporotnBouv péxpL Tnv TeAeutaia nuépa
Tou prva AREngG mou avaypd@etat otn GLaAn. H eppavion



uypaaciag otn QLaAn, TpLv amé tnv avacuotaon,
amoteAei évoelgn aAoiwaong Tou UALKOU Kal KaBlotd to
UALKO PN LKOVOTTOLNTLKO yLa XPron.

OL avaouoTaBévteg pApTupeG atpoopatpivng Alc DCA

OYZIOAOTIKQN tpwv kat MH ®YZIOAOTIKQN Tipwv dev

0a mpémel va katayuyovtal. Mnv apnAvete tn gLaAn

XWPIC MOPA. To UALKO EAEéyXOU PTTOPEL VO TTOPAPEIVEL OE

Bepuokpacia dwuatiou yla 30 Aemtd KaTd TN SLEPKELD TNG

€€€taong, aANG TIpémeL va UAAOGETOL O€ Wuyeio o€ 6pOLa

0€on Kal va MwpaTileTal OPLKTA TO UTTOAOLTTO XPOVIKO

dlaotnpa. AmopplywTe TUXOV pn avacuotafév dldAupa

péptupa mou eppaviletat BoAepd 1 EPPAVHG HOAUGHEVO.

O avaouotabeic pdptupag eival otabepdq yla 3 PAVeg,

€QOOOV PUAACCETAL OTN GUVTHPNON TOU WUYE(OU.

ANAZYZTAZH

la v eAaxiotomoinon tng Slakupaveng mou

TTPOKUTITEL ATTO SLOPOPETIKEG HeBOOOUG avaoUuoTaong

0€ HLAPOPETIKA EPYAOTAPLA, CUVIOTWVTOL Ol AKOAOUBEC

0dnylec yLa tnv avacuotaon.

1. AQaLpéaTe TNV KaTdAANAN GLEAN pdptupa amd To
Wuyelo, akpLPwg Ly amoé Tnv avacuaotaon.

2. Ktummote eAa@pd TO KETW TP TNG PLEANG TOU
pépTupa oToV TTAYKO YLla T oUAAoyr| 600 To buvaTov
TTEPLOOOTEPOU UALKOU OTOV TTUBPEVA TNG PLAANG.

3. AQaLPEéOTE TTPOCEKTLKG TO MWHA aT1d TN PLAAN TOU
pdaptupa.

4. Kpatwvtag tn GLEAnN Tou oTayovOUETPOU ToU Uypou
avaoUoToong KAaTakopupa, mpoaBéate
€ZL(6) oTayoveg uypou otn GLAAN Tou pApTUpa.
THMEIQZH: AroppiyTe TV TPWTN 0Tayova, WOTE va
6l00paAioeETE 0TODEPO OYKO OTAYOVWV 0T CUVEXELD.

5. EmavotomoBetr|ote MPooeKTIKA TO TTWHA, OXL TO
OTOYOVOUETPO KAL TIEPLOLVIOTE APKETESG POPEC TN
PLAAN Tou pdptupa. Apriote va otabel oe Beppokpaoia
dwpatiou ya 15 Aemtd.

6. Metd amd 15 Aemtd, EMKAAUYTE OAEG TLG ETMLPAVELEG
NG PLAANG TOU PAPTUPO TIEPLOTPEPOVTAG KAl
OVOOTPEPOVTOG TN PLAAN. ZUVEXIOTE TNV AVAUELEN WG
6ToUu 1o HLdAUPA YiVEL OPOLOYEVEG KL avaouoTtaBel dAo
TO AUOQIAOTIOLNEVO UALKO.

7. AQaLPEOTE KAl amoppiYTe TO MWHA. AVIIKATAOTAOTE HE
SLdTagn MOPOTOG OTAYOVOUETPOU.

AIAAIKAZIA

Metd tnv avacuotacn ocUppwva Pe TG 0dnyleg,

0 pApTupag de xpeldletal mepattépw apaiwon

1 eme€epyaoia. XpnGoLUOTTOLEITE TOUG HAPTUPEG

awpgoopatpivng Alc ®YZIOAOTIKQN kat MH

OYZIOAOTIKQN tipwv DCA pe Tov {6Lo TpoTo, 0Twe To

AR peG alpa. H dtadikaoia DCA mou xpnotpotoleital yLol

TN GUAAOYT] KAOOPATWY 0vOoUCTOBéVTOG HapTupa yla

e&étaon éxel w¢ e§NG:

1. Amo éva kit avtidpaotnpiwv atpoopatpivng Alc DCA,
A& Bete évav utodoxéa TpLX0eLdOUC KAl APaLPEDTE TOV
amd TO TAAOTIKO TTEPLTUALY Q.

2. ZePLdwoTe TN dlaTagn MWHATOG OTAYOVOUETPOU.

Evw epapudlete povov ehagppd mriecn oto moudp,
€L00YdyETe TO AKPO TOU OTOYOVOUETPOU GTO

SLdAupa Tou pdptupa (Yelpete Tn GLaAn oTwe eivatl
omapaitnTo). XoAdpWAOTE TNV TECN OTO TOUdp Yo TNV
avappoOPNnon pLag oAU PLKPRG TTOoOTNTAG SLOAUPOTOG
pdptupa.

3. KpatnoTe To YUAALVO TPLXOELDEG OWANVAPLO
010 SLGAUPa Tou PdpTupa TTOU CUAAEXBNKE OTO
OTOYOVOUETPO KAL TTANPWOTE EVTEAWG TO CWANVAPLO
Tou 1 pL. AKOUPTIOTE POVOV TO GKPO TOU CwAnvapiou
oto dLdAupa tou pdptupa. Edv umdpyet(ouv)
PUOOAISO(EG) 0épa 0TO CWANVAPLO TTOU EXEL
TANPWOEL, amoppiyte Tov UTTOGOXED TPLXOELHOUG KalL
ETIAVATIANPWOTE €Val VEO.

SHMANTIKO: Mnv agrvete to dtdAupa tou pdptupa
va €NBEL O€ eTTOPT] e TO TTAAOTIKA Hép TOu

uttodoxéa TpLXoeLdoug. Tuxov SLaAupa paptupa mou
TTPOGKOAAATAL OTOV UTTOSOXEN TPLXOELOOUG EVOEXETAL
va petapepOel aTo pubpLoTiké SLdAupa avtidpaong
padi pe to StaAupa paptupa 1 pl oto yudAwo
TPLXOELDEG CWANVAPLO. AUTO EVOEXETAL VO OONYAOEL OE
€va pn €ykupo omoTéAecpa paptupa HbA1c fy mbavwg
0€ éva Prvupa opAaApotog. Edv to dtdAupa paptupa
€NOeL 0€ emar] HE TO TAAOTLKO TOU UTToSoxéa
TPLXOELdOUG, amoppiyTe TOV UTTOS0XED TPLXOELOOUG.

4. MnV 0KOUUTIATE TO OTOYOVOUETPO O€ Kap{a GAAN
EMPAVELD. ZUPTTLEOTE TO OTAYOVOHETPO YLO VO
AQOLPETETE TUXOV TTEP{OOELD SLOAUPOTOC HdpTUpa
KOL VO TO PETAPEPETE TIAAL OTN PLAAN TOU SLOAUPATOG
pdapTupa. EmavatomoBeToTe TPOCEKTLKA Kal BLOWOTE
TN SLETAgN MWPOTOG OTAYOVOUETPOU TIAAL 0T PLAAN
pdptupa.

5. Xpnotyomolnvtag éva povtnAdkL TTou dev agrvel
XvoUOBL, OKOUTT{OTE TTPOCEKTLKA TUXOV BLAAUpQ
HEpTUPO aTTo TLG TTAEUPEG TOU YUAALVOU TPLXOELDOUG
owAnvapiou. MHN AOHZETE TO MANTHAAKI NA
ATTIZEI TO ANOIKTO AKPO TOY 2QAHNAPIOY. H
ETTOPH PE TO AVOLKTO AKpo Ba UTOPOUGCE Va EXEL WG
OTTOTEAECHO amWA€ELa Tou Selypatog. Edv n amwAeta
Selypatog eivat eppavng, amoppiyte Tov urmodoxéa
TPLXOELOOUG KAL ETTAVATTANPWOTE €vav VEO.

6. ELOOYAYETE TIPOOEKTLKA TOV UTIOS0XEN TPLXOELDOUG
0€ Lo Koo€éta avidpaotnpiwv atpoopatpivng Alc
DCA éwg 6Tou 0 UTToS0X€ENG KOUMTIWOEL ATTAAd 0TN
0€éon tou. Aeite Tov 06nYd Taxelog avapopdc Kat
Tov 0dnyd Aettoupyiag yla 0dnyleg OxXeTIKA He TNV
ToTToB€éTNoN Tou UTTdoXED TPLXOELSOUG OTNV KOOETA
avtdpaotnpiwv.

7. AvoAUOTE TO paptupa Omwe Ba KAVaTe pe oTTolodATIOTE
delypa, oUpPwva pe TIG 0dnyleg Tou évBeTou
ouokeuaoiag Tou KT avtdpaotnpiwv atpoopatpivng
A1c DCA. Ta va puBuio€eTe autOPATA TOV AVOAUTH
DCA yta avGAuon Tou papTupa Kal yla amobrikeuon
TOU ATMOTEAECHOTOG AUTOUATA OTNV TTPOCWPLVHA HVIAKN
€NEéYXOU, XPNOLUOTIOLAOTE TNV K&pTa eAéyxou DCA
mou BploKeTal 0To KIT papTUpwy. H kKapta eAéyxou,
otnv omoia n pio MAeupd elvat yla To pdptupa
OYZIOAOTIKQN Tipwv kat n dAAn MAeUpd yla to
paptupa MH ®YZIOAOTIKQN TLpwv, XpnoLloToLeitat
aKkpLBWG pe Tov (dlo TpoTo dnwg n KaptTa
Babpovounong avtwdpaotnpiwv (BA. Tov 0dnyo Taxeiag
avapopdg KaL Tov 06nyo Aettoupyiag).

ATTOTEAEZMATA

‘EvO OUVEXEG TTPOY PO TTOLOTLKOU EAEYXOU €elval
ONMAvTkS yla TV ektipnon kat tn dlatrjpnon tng
aKeEPALOTNTOG TOU CUOTHHOTOG TTPOadLlopLopol
atgoopatpivng A1c DCA. Tnpelte éva povipo apxelo dSAwv
TWV OTOTEAECUATWY TTOLOTLKOU EAEYXOU.

ZHMEIQZH: Edv capwbnke n kdpta eAéyxou DCA yla

TV eloaywyr] dedopévwyv eAéyxou, To dpyavo DCA Ba
urrode(el autdpata (Héow TNG 086vNGS TTPOBOANG) €AV TO
OTOTEAEC O EAEYXOU Elval EVTOG 1| EKTOG TwV oplwv. Edv To
amoTtéAecpa Sev eival evtog Ttou Sedopévou eUPOUG TLHWV:

o) EmavaAdBete tnv avdAuon tou dLoAUpaTog paptupa.
Edv To amotéAeopa mapapével ekTdg Tou dedopévou
€UpoUG TLHWY, EAEYETE TNV Kao€ETa avTdpaotnpiwy,
TO HAPTUPQ, TO OPYAVO, TIG TTEPLBAANOVTLKEG
OUVONKEG KAL TNV TEXVLKN.

B) Edv petd tnv emavaAnyn tng avaAuong tou
HAPTUPQ, TO OTTOTEAECHO OUVEXIZEL VO TTOPAHEVEL
€KTOG TOU HEGOPEVOU EUPOUG TLHWY, ETTIKOWVWVIOTE
UE Tov TOTTKS 00¢ €§0UCLODOTNHEVO AVTILTPOCWTTO
™ng Siemens.

ANAMENOMENEZX TIMEX

TMpooblopiovtatl TIHEG Twv Tapapétpwy Babpovopnong
TTouU TTapéxouv BéATLoTn amodoon avidpaotnpiwy pe Bdon
pla HéBodo avapopdg TnNG AoKLUNAG EAEYXOU KaL ETILITAOKWV
6lapntn (Diabetes Control and Complications Trial, DCCT).
H péBodog e&étaong DCA HbA1¢ elval motomotnpévn amd
10 EBVIKO TTpdypappa Tumomoinong Mukoatgoopalpivng
(National Glycohemoglobin Standardization Program,
NGSP) kat elvat duvatov va avaxBel oe UALKA avapopdc
KoL peBddoug etétaong Tng AleBvoug OpooTovdiag
KAwkn ¢ Xnpetag (International Federation of Clinical
Chemistry, IFCC). Mo Twpr) DCA (péon Tipn Kat elpog
YUpw armd tn Héan TLPn) €XEL avTLoToLXLoBEel o€ autn

v maptida pdptupa. Ot pdptupes atpoopatpivng Alc
OYZIONOTIKQN kat MH OYZIOAOTKQN tipwv DCA mpémet
va &ivouv Tipég DCA evtog Tou avtioTolxou eUpoug TLHWY
TToU eJavileTal otnv K&pta eAéyxou, 6Tav avaAuovtal
oUPPWVa PE TIG 0dnyieg. Ta 6pla eAéyxou pmopouv emiong
va kaBlepwBouv pe Bdon Tnv KaBnpepLvr xprion tng
e&étaong autng oto epyaoTrpLd 0ag. AlEPEUVAOTE TUXOV
OmoTéAECHA TTOU Hev epTiTTTeL ota KoBlepwpéva amod To
€pYAOTAPLO 0aG OpLa.

AIAGEZH

To KT poptUpwv atpoo®atpivng Alc mou TIEPLEXEL 2
PLAAeG paptupa OYZIOAOTIKQN TLpav Kat 2 GLAAEG
pdptupa MH OYZIOAOTIKQN Tipwv, eivat dlabéotpo wg

03714363 (5068A).

*Avatpéfte ota eyxeLpidia Aettoupyiag TWV CUCTNHATWV
RA kat opeRA, Twv ADVIA Chemistry Systems 1] tou
ADVIA IMS yLa €l81kég dLadikaoieg ya tn xprion tTwv
HapTUpwV OTA AVTiOTOLXO CUCTHHATO.

Ol eldLkég ava Taptida Héoeg TIHEG KOL TLHEG EUpOUG

péptupa yta TNV HbA1 ¢ avaypdpovtal otnv kdpta
€NEyXOU OTO KIT HOPTUPWV.

Ta DCA, Opera, ADVIA kat ADVIA IMS eival epmoptkd
orjpota NG Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Me tnv empuAagn
mavtdg SIKALWHOTOG.

Zestaw kontroli PRAWIDLOWE]J i
NIEPRAWIDLOWEJ hemoglobiny Alc
Do uzycia z analizatorami DCA®

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Zestaw kontroli DCA® hemoglobiny A1c zawiera zaréwno
kontrole PRAWIDLOWE , jak i NIEPRAWIDLOWE, ktére
zostaty przygotowane w postaci stabilizowanych
hemolizatéw ludzkiej krwi. Hemolizat jest poddany
liofilizacji w celu zapewnienia trwatosci. Zestaw kontroli
DCA hemoglobiny A1c jest przeznaczony do uzycia z
zestawem odczynnikéw DCA hemoglobiny A1c.

Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej zalecane
jest opracowanie programu kontroli jako$ci we wszystkich
laboratoriach. Na program ten sktadac sie powinien
rutynowo przeprowadzany test materiatu kontrolnego,
ocena wynikéw kontroli i zakresu jej dopuszczalnych
wartosci, a takze stosowanie zasad pobierania i
postepowania z prébkami oraz PRAWIDLOWEGO
przechowywania kaset z odczynnikami. Zestaw kontroli
DCA hemoglobiny A1c stanowi akceptowalny materiat
kontrolny dla zestawu odczynnikéw DCA hemoglobiny A1c.
Moze on réwniez by¢ stosowany z zestawami odczynnikéw
w systemach RA/opeRA® HbA1¢, ADVIA® Chemistry HbA1c
i ADVIA IMS® HbA1c.

Dodatkowe informacje i instrukcje przeprowadzania
testéw kontroli DCA hemoglobiny A1¢c mozna znalez¢
w Podreczniku operatora.*

Kontrole DCA prawidtowa i nieprawidtowa

hemoglobiny A1c powinny mie¢ wartosci DCA mieszczace
sie w zakresie przedstawionym na karcie kontrolnej, jesli
zostaty oznaczone zgodnie z zaleceniami. W systemach RA i
opeRA, ADVIA Chemistry i ADVIA IMS kontrole te nie moga
by¢ oznaczone. Kazde laboratorium powinno w ramach
programu kontroli jakosci ustali¢ wartos¢ kontroli danej
serii dla tych systeméw. PRAWIDLOWE i NIEPRAWIDLOWE
kontrole DCA sa przeznaczone wytacznie do
przeprowadzania kontroli i nie moga by¢ wykorzystywane
jako kalibratory.

ODCZYNNIKI
Zestaw kontroli DCA hemoglobiny A1c zawiera
zaréwno PRAWIDLOWE, jak i NIEPRAWIDLOWE kontrole
hemoglobiny A1c, ktére zostaty przygotowane w
postaci liofilizowanych hemolizatéw ludzkiej krwi. Po
rozpuszczeniu kazda buteleczka zawiera ilo$¢ roztworu
kontrolnego wystarczajaca na przeprowadzenie okoto 90
testow kontroli DCA hemoglobiny A1c. Do rozpuszczalnika
(woda dejonizowana) dodano $rodek konserwujacy w
postaci roztworu 0,09% wag./obj. azydku sodu.
NIEBEZPIECZENSTWO!
H350 - Moze powodowac raka.
P201 - Przed uzyciem zapoznac sie ze
specjalnymi srodkami ostroznosci.
P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez
ochronnalochroneg oczul/ochrone twarzy.
P308 + P313 - W przypadku narazenia lub stycznosci:
Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
P501 - Pojemnik i zawartos$¢ usuwac zgodnie z wszystkimi
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.
Zawiera: Chloramfenikol
Karty charakterystyk substancji i preparatéw chemicznych
(SDS/IMSDS) sa dostepne na stronie www.siemens.com/poc
ZAWARTOSC ZESTAWU:
2 — kontrole PRAWIDLOWE hemoglobiny A1c
(0,25 ml po rozpuszczeniu)
2 — kontrole NIEPRAWIDLOWE hemoglobiny A1c
(0,25 ml po rozpuszczeniu)
1 —rozpuszczalnik (2,0 ml)
4 — zatyczki wkraplacza
3 —instrukcje bezposrednie
1 — karta kontrolna wartosci PRAWIDLOWYCH
| NIEPRAWIDLOWYCH DCA (dwustronna)

A PRZESTROGA

PRODUKT S£UZY WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI
IN VITRO .

PODCZAS PRACY Z SYSTEMEM DCA ZALECANE JEST
STOSOWANIE OKULAROW OCHRONNYCH, REKAWIC
ORAZ FARTUCHA LABORATORYJNEGO.

PRODUKT TEN ZAWIERA SUBSTANCJE UZNANE
PRZEZ STAN KALIFORNIA AMERYKI POLNOCNEJ ZA
RAKOTWORCZE.

MATERIALY POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNE
BIOLOGICZNE

Do wytworzenia tego produktu uzyto materiatéw
pochodzenia ludzkiego. Kazda grupa dawcéw byta
badana na obecnos¢ antygenu powierzchniowego
wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg),
przeciwciatprzeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
C (HCV), przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpornosci (HIV-1 i HIV-2) byty ujemne (nie
reaktywne w powtérzonych badaniach). Poniewaz
zadna z metod badawczych nie daje catkowitej
pewnosci, ze w materiale nie znajduja sie wirusy

HIV, HBV, HCV ani inne czynniki zakazne, dlatego
zawsze w trakcie pracy nalezy stosowac sie do zasad
bezpieczenistwa poziomu Il, zalecanych przy pracy

z potencjalnie zakaznymi prébkami krwi ludzkiej,
opisanymi w opracowaniu Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections —
Third Edition, Approved Guideline (Ochrona
pracownikdw laboratorium przed zakazeniami
grozgcymi podczas pracy, wydanie 3., zatwierdzone
wytyczne dotyczgce postepowania,; 2005), dokument
M29-A3, opublikowany przez instytut Clinical and
Laboratory Standards Institute — CLSI (dawniej NCCLS).

Rozpuszczalnik zawiera czynnik przeciwbakteryjny w
postaci azydku sodu. Azydek sodu moze wchodzi¢ w
reakcje z otowianymi i miedzianymi rurami
kanalizacyjnymi, prowadzaca do wytworzenia silnie
wybuchowych azydkéw metali. Po wylaniu roztworéw
zawierajacych azydek sodu nalezy obficie sptukac zlew
woda, aby zapobiec nagromadzeniu potencjalnie
wybuchowych sktadnikéw. Ponadto nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to Remove
Azide Salts” (Zarzadzanie bezpieczeristwem nr CDC-22,
Dekontaminacja odptywdw zlewoéw laboratoryjnych w celu
usuniecia azydkéw) (Center for Disease Control, Atlanta,
GA, 30 kwietnia 1976). 3

PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA
Nierozpuszczona prawidfowa i nieprawidtowa kontrola
DCA hemoglobiny A1c powinny by¢ przechowywane

w temperaturze od 2-8°C (od 36-46°F) i moga by¢
zuzyte do ostatniego dnia miesigca daty podanej na
buteleczce jako termin waznosci w polu oznaczonym
symbolem . Pojawienie sie wilgoci w buteleczce przed
rozpuszczeniem obniza wartos¢ materiatu i sprawia, ze
nie nadaje sie on do uzycia.

Po rozpuszczeniu prawidtowa i nieprawidtowa kontrola
DCA hemoglobiny A1c nie powinny by¢ zamrazane.
Nie nalezy réwniez pozostawiac buteleczek z kontrolg
niezamknietych. Materiat kontrolny moze pozostawac
w temperaturze pokojowej przez 30 minut w trakcie
wykonywania testu, natomiast w kazdym innym
przypadku nalezy przechowywac go w lodéwce w pozycji
pionowej, szczelnie zamkniety. Zmetniate lub widocznie
zanieczyszczone rozpuszczone roztwory kontrolne
nalezy wyrzuci¢. Rozpuszczona kontrola przechowywana
w lodéwce jest stabilna przez 3 miesigce.

ROZPUSZCZANIE

Aby zminimalizowac réznice wynikajace z rozpuszczania
probek réznymi metodami w réznych laboratoriach, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

1. Buteleczke z odpowiednim materiatem kontrolnym
nalezy wyjac z lodéwki tuz przed rozpuszczeniem.

2. Delikatnie stukna¢ w dno buteleczki z materiatem
kontrolnym, aby zebrac jak najwiecej materiatu na
spodzie buteleczki.

3. Ostroznie zdjac zatyczke buteleczki z materiatem
kontrolnym.

4. Trzymajac pionowo buteleczke wkraplacza z
rozpuszczalnikiem dodac szes¢ (6) kropli ptynu do
buteleczki z materiatem kontrolnym.

OSTRZEZENIE: Nalezy odrzuci¢ pierwsza krople, aby

miec¢ pewnos¢, ze objetos¢ kropel jest jednakowa.
5. Ostroznie natozy¢ zatyczke (nie wkraplacz) i obréci¢

buteleczke z materiatem kontrolnym kilka razy.

Pozostawic probke w temperaturze pokojowej na

15 minut.

6. Po 15 minutach, krecac i obracajac buteleczka,
powlec roztworem wszystkie powierzchnie buteleczki.
Kontynuowaé mieszanie do uzyskania jednorodnego
roztworu i catkowitego rozpuszczenia liofilizatu.

7. Zdjac i wyrzucic¢ zatyczke. Natozy¢ zatyczke wkraplacza.

PROCEDURA

Jesli rozpuszczanie kontroli jest przeprowadzane zgodnie
z instrukcjami, nie ma potrzeby wykonywania kolejnych
rozciericzer ani dalszej obrobki materiatu. PRAWIDLOWA i
NIEPRAWIDLOWA kontrola DCA hemoglobiny A1c powinny
by¢ uzywane w ten sam sposéb, co petna krew. Procedura
DCA pobierania do badar porcji roztworu kontrolnego
jest nastepujaca:

1. Z zestawu odczynnikéw DCA hemoglobiny
A1c wyjac uchwyt kapilary i wyciagna¢ go z
plastikowego opakowania.

2. Odkreci¢ zatyczke wkraplacza. Delikatnie naciskajac
na kapturek wkraplacza wtozyc¢ koricéwke wkraplacza
do buteleczki z roztworem kontrolnym (przechylajac
ja w razie potrzeby). Rozluzni¢ nacisk na kapturek, aby
zaaspirowac bardzo matg ilo$¢ roztworu kontrolnego.

3. Przytozy¢ otwér szklanej kapilary do roztworu
kontrolnego znajdujacego sie we wkraplaczu i
catkowicie wypetni¢ 1-pl kapilare. Roztworu materiatu
kontrolnego nalezy dotykac tylko koricéwka kapilary.
Jesli w wypetnionej kapilarze znajduja sie pecherzyki
powietrza, wyrzuci¢ uchwyt kapilary i napetni¢ nowy.
WAZNE: Nie nalezy dopusci¢, aby roztwér kontrolny
wchodzit w kontakt z szersza, plastikowa czescia
uchwytu kapilary. Roztwér kontrolny przylegajacy do
uchwytu kapilary moze zostac przeniesiony do buforu
reakcyjnego wraz z 1 pl roztworu kontrolnego w
szklanej kapilarze. Moze to spowodowac uzyskiwanie
nieprawidtowych wartosci wynikéw kontroli HbA1c
lub pojawienie sie komunikatu o btedzie. Jesli dojdzie
do kontaktu roztworu kontrolnego z powierzchnia
uchwytu kapilary, nalezy wyrzuci¢ kapilare.

4. Nie nalezy dotyka¢ wkraplaczem zadnych innych
powierzchni. Wycisna¢ pozostatosci roztworu
kontrolnego z wkraplacza do buteleczki roztworu
kontrolnego. Ostroznie zakreci¢ zatyczke wkraplacza
na buteleczce.

5. Uzywajac niestrzepiacej sie Sciereczki, ostroznie
wytrzec roztwér kontrolny znajdujacy sie na
zewnetrznych powierzchniach szklanej kapilary.
SCIERECZKA NIE MOZE DOTKNAC OTWARTEGO
ZAKONCZENIA RURKI. Kontakt z otwartym koricem
kapilary moze spowodowac utrate prébki. Po
stwierdzeniu utraty prébki nalezy wyrzuci¢ uchwyt
kapilary i uzy¢ nowej kapilary.

6. Ostroznie wsuwac uchwyt kapilary w kasecie
z odczynnikami hemoglobiny A1c, do momentu,
gdy uchwyt delikatnie zatrzasnie sie w kasecie.

W skréconej instrukcji obstugi oraz w Podreczniku
operatora mozna znalez¢ instrukcje umieszczania
uchwytu kapilary w kasecie z odczynnikami.

7. Przeprowadzi¢ badanie probki kontrolnej, tak
jak w przypadku kazdej innej prébki, zgodnie z
instrukcjami bezposrednimi z zestawu odczynnikéw
DCA hemoglobiny A1c. Aby automatycznie
skonfigurowac analizator DCA w celu przeprowadzenia
testu kontroli i zapisania wynikéw w buforze pamieci
kontroli, nalezy uzy¢ karty kontrolnej, dotaczonej do
zestawu kontroli DCA. Kart kontrolnych, z jedna
strona dla kontroli PRAWIDLOWEGO i jedna dla
NIEPRAWIDLOWEGO poziomu, uzywa sie tak samo, jak
kart kalibracji odczynnikdw (patrz Instrukcja obstugi
i Podrecznik operatora).

WYNIKI

Wdrozony program kontroli jakosci jest niezwykle wazny
dla oceny i utrzymania doktadnosci i powtarzalnosci
systemu DCA do oznaczania hemoglobiny A1c. Nalezy
prowadzi¢ stata ewidencje wynikéw wszystkich

kontroli jakosci.

OSTRZEZENIE: Jesli w celu wprowadzenia parametréw
kontroli zeskanowano karte kontrolna DCA, urzadzenie
DCA automatycznie wskaze (na ekranie wyswietlacza), czy
uzyskane wyniki mieszcza sie w zakresie, czy tez s poza
zakresem wartosci prawidtowych. Jesli wyniki nie mieszcza
sie w podanym zakresie:

a) Ponownie przeprowadzic test dla roztworu
kontrolnego. Jesli wyniki sa nadal poza podanym
zakresem, nalezy sprawdzic¢ kasete z odczynnikami,
kontrole, urzadzenie, warunki otoczenia i
metode wykonania.

Jesli po ponownej analizie kontroli wyniki w dalszym
ciagu znajduja sie poza podanym zakresem, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym, autoryzowanym
przedstawicielem firmy Siemens.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Wartosci parametréw kalibracji sa wyznaczone w celu
uzyskania optymalnej wydajnosci odczynnikdw, w oparciu
o metode referencyjng DCCT. Metoda testowa DCA

HbA1 ¢ uzyskata certyfikat National Glycohemoglobin

b

=

Standardization Program (NGSP) i jest zaliczona do
materiatéw i metod referencyjnych instytucji International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC). Warto$¢

DCA (Srednia i zakres $redniej) sa wyznaczone dla
poszczegdlnych serii kontroli. Kontrole DCA prawidtowa i
nieprawidtowa hemoglobiny A1c powinny mie¢ wartosci
DCA mieszczace sie w zakresie przedstawionym na karcie
kontrolnej, jesli zostaty oznaczone zgodnie z zaleceniami.
Zakres wartosci kontroli moze by¢ réwniez wyznaczany
na podstawie testow przeprowadzanych codziennie

w laboratorium. Nalezy sprawdza¢ wszelkie wyniki
niemieszczace sie w zakresie wartosci wyznaczonym w
danym laboratorium.

DOSTEPNOSC

Zestaw kontroli DCA hemoglobiny A1c, zawierajacy 2
buteleczki kontroli PRAWIDLOWEJ i 2 buteleczki kontroli
NIEPRAWIDLOWEJ, jest dostepny pod numerem
03714363 (5068A).

*Aby uzyskac szczegétowe informacje odno$nie procedur
uzycia kontroli w systemach RA, opeRA, ADVIA Chemistry
i ADVIA IMS, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi dla
wyszczegdblnionych systemow.

Przypisana do serii $rednia i zakres kontroli dla
HbA1¢ sa zamieszczone na karcie kontrolnej, dotaczonej do
zestawu kontroli.

DCA, opeRA, ADVIA i ADVIA IMS sa znakami towarowymi
firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2008-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa
zastrzezone.

KoMnneKT KOHTPOMNbHbIX MaTePUanoB

HOPMAJIbHOI'O ypoBHs u
ABHOPMAJIbHOI'O ypoBHsi remornobuHa A1c

[ns ncnonb3oBaHWA € aHanu3aTopamu DCA®

KPATKOE ONMUCAHUE U OBbACHEHUE

KomnneKT KOHTPOsbHbIX MaTepuanos remornobuHa Alc
DCA® copepxuT KOHTPOnbHble MaTepuanbl HOPMATTbHOW
1 ABHOPMAJIbHOW KoHLeHTpaLmm, KOTopble roToBAT

B BUAe CTabunmn3npoBaHHOro remonmsarta KpoBu
yenoBeka. 3aTeM ans obecneuerunsa ctabunbHOCTH
reMonun3aT NMoUNU3NPYLOT. KOMNNEKT KOHTPONbHbIX
MaTtepuanoB remornobuHa A1c DCA npegHasHaueH ans
MCNoNb30BaHMA C KOMMIEKTOM peareHToB remoriobuHa
A1c DCA. YpoBeHb CNOXHOCTK TeCTa COrnacHo
TpeboBaHuUAM.

Hapnexauan nabopatopHas npakTika npeanucbiBaet
CO3aHue NporpaMMbl KOHTPOJA KauecTsBa BO BCeX
nabopatopusx. [laHHaa nporpaMMa BKtouaeT
NNaHoOBbIN aHann3 KOHTPONbHOro MaTepu1ana, OLeHK1
KOHTPOJIbHbIX Pe3YyNbTaToB U A0MYCTUMbIX Npeenos
[INA KOHTPOSbHbIX 06pa3LioB, a TakXKe Hafiexallyto
npaKkTUKy no cbopy npob 1 obpalleHnto C HUMHK U TakxKe
Hajnexallee XpaHeHWe KapTpuaKel C peareHTamu.
KoMnneKT KOHTponbHbIX 0bpa3LoB remornobuHa Alc
DCA paspaboTaH B kauecTBe JOMYCTUMOr0 KOHTPOSIbHOTrO
MaTtepuana Ans UCrosb3oBaHWUA C KOMMIEKTOM
peareHToB remornobuHa A1c DCA. Takxe gonyckaetcs
ero npuMeHeHue ¢ KOMMNeKToM peareHToB RA/opeRA®
HbA1c, KOMNNeKTOM peareHTOB AnA BUOXMMUUECKUX
cuctem ADVIA® HbA1c M KOMMNNIEKTOM peareHToB

ADVIA IMS® HbA1c.

[lononHUTENbHYH MHDOPMALIUIO U UHCTPYKLUK
N0 NPOBEAEHMIO aHann3a KOHTPOMbHbIX 0Bpa3LoB
remornobuHa A1c DCA cM. B pyKOBOACTBe onepaTtopa.*

KoHTponbHble 0bpa3subl 06bIUHOM M aHOMaNbHOM
KOHLeHTpauuu remornobuna A1c DCA gomxHbl gaBatb
3HaueHua DCA B npefenax AMana3oHoB, yKa3aHHbIX

Ha KOHTPO/bHOM KapTe, NpW NpOBeAeHWM aHanunsa

B COOTBETCTBMU C MHCTPYKUMAMK. AnA cuctem RA n
opeRA, buoxumuueckux cuctem ADVIA n cuctem ADVIA
IMS faHHbI KOHTPONbHbBIN 0bpa3el, NocTaBnAeTcA Kak
MaTepuarn, He NpoLlefLLIWit KONMUECTBEHHOMO aHanu13a.

B pamkax nporpamMMbl KOHTPOMA KauecTBa Kaxkaas
nabopaTopuaA [LOMKHA YCTaHOBWUTb COBCTBEHHOE 3HaueHune
BbIXOAa ANA 3TOM NapTUM KOHTPOMbHbIX 0Opa3LoB Ha
KaX[aoM u3 cucteM. KOHTponbHble 06pasLbl 00bIuHOM U
aHoManbHOM KoHUeHTpaumn DCA npegHasHaueHbl Ans
MCMNONb30BaHWUA B KaUECTBE KOHTPONbHbIX 06pa3LoB, U UX
Henb3sA UCNONb30BaTh B KaUeCTBe KannbpaTopos.

PEATEHTbI

KoHTponbHble matepuanbl HOPMAJIbHOTO n
ABHOPMAJTbHOTO remornobuHa A1c DCA, Bxoasiuve
B KOMMMEKT KOHTPOSIbHbIX MaTepUanoB reMornobuHa
A1c DCA, conepat cTabunbHbIM NTMOGUAN3UPOBAHHbIN
remMonusart, MoflyueHHbI U3 KpoBHM uenoBeka. Mocne
BOCCTaHOBNEHUA KaXablH (DNakoH COAEPKUT pacTBop
KOHTpONbHOro obpasta, KOTOPOro xeataeT AnA
nposefeHus NpubnusntenbHo 90 KOHTPOSNbHBIX TECTOB

remornobuHa A1c DCA. XXnaKocCTb 4/1A BOCCTaHOBNEHUSA
(nenoHU3MpoBaHHANA BOAA) COLEPKUT KOHCEPBAHT —
0,09% (Mm./06.) a3ua HaTpus.

OMACHO!
H350 - Mo>eT Bbi3blBaTb paKoBble
3aboneBaHus.
P201 - MNepepn ncnonb3oBaHMeM NOAYUYUTb
crneuunanbHble MHCTPYKLMK.

P280 - Mcnonb3oBaTb 3allMUTHbIe NepuaTku/cneuoaexay/
CpeACTBa 3alUuMThbl rnas/nuua.

P308 + P313 - MPX nofo3peHnn Ha BO3MOXHOCTb
Bo3aencTBuA: OBpaTUTbCA K Bpauy.

P501 - YTMNM3MpPOBaTb COAEPXKUMOE U KOHTENHEP

B COOTBETCTBMM CO BCEMU MECTHbIMU, PErMOHaNbHbIMK

1 HallMOHanbHbIMK TpeboBaHUAMMU.

CopepXuT: xnopaM@eHnKon

Macnopta 6esonacHoctn (MSDS/SDS) focTynHbl No agpecy
www.siemens.com/poc

COOEP)XUMOE KOMIMJEKTA

KoHTponbHbIW MaTepuan HopmanbHoro remornobuHa
A1c DCA— 2 wr.

(0,25 M1 nocsie BOCCTaHOBIIEHUWA)

KoHTponbHbIM MaTepuan abHopmanbHoOro remornobuHa
A1c DCA—2 wr.

(0,25 M1 nocsie BOCCTaHOBIIEHUWA)

XuakocTtb ans BocctaHoBneHua (2,0 mn) — 1 wr.
Konnaukun-nunetkn — 4 wr.

JIMCTKMU-BKNaablWM — 3 wWr.

KoHTponbHas kapTa AnA KOHTPONbHbIX 0bpa3Los
HopmanbHoro u AbHopmanbHoro yposHei DCA
(BBYCTOPOHHAA) — 1 LWT.

A OCTOPOXHO!

05 OQMATHOCTUUECKOIO UCMOSMb30BAHUA
IN VITRO .

BO BPEMS PABOTbI C CACTEMOM DCA
PEKOMEHLOYETCA UCMOJIb3OBATb 3ALLIMTHbIE
OUKMH, MEPYATKU U JIABOPATOPHbIN XAJIAT.

JAHHbIA NPOOYKT CONEPXKUT BELLIECTBO,
KOTOPOE B LUTATE KAJIU®OPHUA MPU3HAHO
CNOCOBHbIM BbI3bIBATb OHKONOTMUECKUE
3ABONEBAHMA.

MOTEHLUWAIIbHO BUOJIOTMUECKHU OMACHbIE
MATEPUAIbI.

B npousBoacTBe AaHHOro npoaykTa bbinu
1CMoNb30BaHbl MaTepuanbl, MONyUYEHHble OT YenoBeKa.
Kaxxgasa noHopckas eanHuua bbina nposepeHa Ha
HanMnure MOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa BMpYyca renatuta B
(HBsAQ), aHTuTen. k Bupycy renatuta C (HCV) u aHTuTen
K BUpycaM UMMyHozedULmMTa yenoBeka (BUU-1 n
BW1U-2). Pe3ynbTaThl MpoBepKH bbinn OTpULaTeNbHbIMMU
(He bbINK NOBTOPHO pPeaKkTUBHbIMK). [OCKONbKY

HW OJMH METOA UCMbITaHMA He MOET AaTb MOAHOM
rapaHTuu otcytcTteuA BUY, Bupycos renatuta B unu

C UK ApYrUX MHMEKLMOHHbIX areHTOB, C AaHHbIMU
npoayKTamun HeobxoanMMo obpallatbcA B COOTBETCTBUM
C ypoBHeM buonorunueckoi besonacHocty Il, KoTopbi
pPeKOMeHAYETCA AnA NOTEHLMANbHO MHMULUPOBAHHbIX
0bpasLoB KpOBM YenoBeka B AOKyMeHTe «Protection

of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections» (3awuTa coTpyAHUKOB NabopaTopum

OT MH(DULUMPOBaHKA Ha pabouem mecTe) — TpeTbs
pepakuus. YTBepxaeHHble npasuna (2005). [lokyMeHT
M29-A3, onybnukoBaH MHCTUTYTOM KIMHUYECKKX W1
nabopatopHbIx cTaHaapToB (bbiBwmii NCCLS).

YKnakocTb AnA BOCCTAHOBNEHWA COAEPXKUT
NpPOTUBOMUKPOBHYO fl0DaBKy asua HaTpuaA. A3ua
HaTpWA MOXET BCTyNaTb B PeaKLMIO CO CBUHLOM WK
MeAbto, COAEPXKaLLMMUCA B BOAONPOBOAHbIX TPybax,

c obpasoBaHWeM Upe3BblUaHO B3PbIBOOMACHbIX
asnaoB MeTannos. Ecnu yTunu3auua peareHTos,
coAepKallux a3ua HaTpuA, OCyLLLeCTBNAETCA yepes
paKkoBUWHY, MpoMoWTe ee BONbLIMM KOTMUECTBOM BOZbI,
uTobbI NPEefOTBPATUTL HAKOMNNEHWE NOTEHLMANBHO
B3pbIBOOMACHbIX COEANHEHUI. loNONHWUTENbHO
obpaTtuTech Kk pykoBoacTBy «Safety Management

No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink

Drains to Remove Azide Salts» [OpraH13auus TeXHUKK
b6e3onacHocty, Noe CDC-22, OuncTKa CIMBHOM CUCTEMbI
nabopatopuit ¢ Lenbto yaanenus asungos] (LeHTp
KOHTponA 3aboneBaeMocTu, ATnaHTa, WwraT [J)Kopaxus,
30 anpena 1976r.).

XPAHEHUE U OBPALLIEHUE

HeBoccTaHOBNEHHbIE KOHTPOSbHbIE MaTepuanbl
0DbIYHOW M KOHTPOMNbHbIE 06pa3Libl aHOManbHoOM
KOHUeHTpauuu remornobura A1c DCA cnepyet
XpaHuTb Npu Temnepatype 2—-8°C (36—46°F) U MOXKHO
Mcnonb3oBaTth BNAOTb A0 NOCNEAHEro AHA Mecala
OKOHUYaHMA CpOKa FOJHOCTH, yKa3aHHOrO Ha hnakoHe.

NosBneHue Bnaru Bo CbnaKOHe A0 BOCCTaHOBJIE€HUA
ABNIAETCA NPU3HAKOM NOpUKU MaTepuana U genaet ero
HenpuroaHbiM AnA UCNoJsib30BaHUA.

BocctaHOBNEHHbIE KOHTPOMbHbIE MaTepuanbl

06bIYHOM U KOHTPOJIbHbIE MaTepuasnbl abHOpManbHOM
KOHLeHTpauuu remornobura A1c DCA Henb3s
3amMopaxuBaTtb. He octaBnsiTe hnakoHbl OTKPbITbIMU.
KOHTPONbHbIM MaTepran MOXeT HaXxOAMTbCA NpH
KOMHaTHOW TeMnepaType B TeueHue 30 MUHYT BO Bpems
TecTMpOBaHMA. B ocTanbHoe Bpems ero Heobxoanmo
XPaHWUTb B XONOAWUIbHWUKE B NMNOTHO 3aKPbITOM (hnakoHe
BEPXHEW CTOPOHOW BBEPX. YTUNU3UpyiTe ntoboit
BOCCTAHOBNEHHbIM KOHTPONbHbIM PacTBOP, KOTOPbIN
BbIMAAUT MYTHbIM UK 3arPA3HEHHbIM. BOCCTaHOBNEHHbIN
KOHTPONbHbIW 0bpasel cTabuneH B TeueHue 3 MecaLeB
Npu XpaHeHWW B XONOAUNbHUKE.

BOCCTAHOBJIEHUE

C uenbto cBeAeHUA K MUHUMYMY BaphaLiu, Bbi3BaHHOM
NPUMEHEHMEM Pa3HbIX METOLOB BOCCTAHOBNEHUA B
pasHbix NabopaTopusx, pekoMeHayeTcs cobntoaath
cneaytoLe yKasaH1A N0 BOCCTaHOBNIEHHUHO.

1. [OocTtaBaiTe piakoH C COOTBETCTBYHOLLUM
KOHTPOSNbHbIM 06Pa3L oM M3 XONOANNIbHUKA TONbKO
HemnocpeaCTBEHHO Nepes BOCCTaHOBNEHUEM.

2. AKKypaTHO MOCTyuMuTE AOHBILLKOM (pfiakoHa C
KOHTPOJIbHbIM 0Bpa3LOoM Mo NMOBEPXHOCTU CTONA,
uTobbl CObpaTh Ha AHe hnakoHa Kak MOXHO bonblue
marepwuana.

3. AKKypaTHO CHUMWTE KONnayok ¢ hnakoHa ¢
KOHTPOSbHbIM 0bpa3sLoMm.

4. BepTUKasnbHO yaepxuBas HrakoH C KanenbHULew,
CofeprKaLUmMit XUAKOCTb Ans passeeHus, fobassTe
wecTb (6) Kanenb XUAKOCTU BO (DNAKOH C
KOHTPOJbHbIM 06pa3LoM.

MPUMEUAHMUE: YTunusmpyiTe nepsyto Kanmwo,
ytobbl 0becneunTb NOCTOAHCTBO obbemMa
nocneayroLmx Kanenb.

5. AKKypaTHO HafileHbTe 0bpaTHO KONMauYoK, a He
nuNeTKy, u caenanTe HECKONbKO BpaLLeHWi nakoHa
C KOHTPOMbHbIM 0bpa3uoM. [laiTe BbICTOATb NpH
KOMHaTHOM TemnepaType B TeueHue 15 MUHYT.

6. Uepe3 15 MUHYT OMOITE XUAKOCTbIO BCHO
NOBEPXHOCTb (hllaKoHa C KOHTPONbHbIM 0bpasLoM,
Bpallyasn U nepeBopaunBasn nakoH. Npogomxante
nepemMeLlnBaTh, NOKa pacTBOP He CTaHeT
OfHOPOAHbIM U BECb NTMOUNU3UPOBAHHbIN
MaTepuan He byfeT pacTBOpeH.

7. CHAMUTE U yTUAU3MPYWTE KONMaYoK. 3aMeHuTe
€ro KonnaukoM-numneTKo.

MPOLIEAYPA

Mocne BoCcCTaHOBNEHWUA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN
KOHTPONbHbI 0bpasel, He TpebyeT fanbHelLwero
pasbaBneHuna unm 0bpaboTku. Mcnonb3yiTe KOHTPONbHbIE
0bpasLbl 00bIUHOW U KOHTPONbHbIE 0bpasLbl aHOManbHOM
KOHLeHTpauuu remornobuHa A1c DCA Tem e obpasom,
UTO M LenbHyto KpoBb. Mpoueaypa DCA no cbopy

anuKBOT BOCCTAHOBNEHHOMO KOHTPONIbHOIO obpa3ua AnA
TeCTMPOBaHWUA NPOBOAUTCA ClefytoLnM obpasom.

1. [locTaHbTe AepkaTtenb KanuniaspHon Tpyoku us
NnacTMKoBOM 06epTKM KOMMNNeKTa peareHToB
remornobura A1c DCA.

2. OTKpyTMTe Konnayok-nuneTky. Jlerko Hagasnueasn
Ha rpyLly, BBe1Te KOHUMK MUMETKU B KOHTPOMbHbIH
pacTBop (HaknoHUTe nakoH Npu HEOBXOAUMOCTH).
OcnabbTe faBneHune Ha rpyuy, utobbl Habpatb B
MUNETKY OYeHb Mafoe KOMUUYECTBO KOHTPOIbHOTO
pactBopa.

3. MoNHOCTbIO 3aMONHUTE CTEKIIAHHYIO KanunnapHyto
TpybKy Ha 1 MK KOHTPOSIbHbIM PacTBOPOM,
HabpaHHbIM B nuneTKy. MpuKacaiTech K
KOHTPOIbHOMY PacTBOPY TONbKO KOHUMKOM TPYOKHM.
Ecnu B 3anonHeHHOM TpybKe NpUCYTCTBYHOT Ny3blpbKM
BO3yxa, YTUIU3MPYWHTe flepxKaTenb KanunnapHon
TPybKM M MOBTOPUTE MPOLEAYPY, UCMONb3YsA HOBbIM
Aeparenb.

BAXHO: He fonyckavTte nonagaHusa KOHTPONIbHOrO
pacTBopa Ha LUMPOKYHO NNacTUKOBYHO YacTb
Lepxxatensa KanunnapHoi Tpybku. KOHTponbHbIN
pacTBOp, NONaBLUMI Ha Aep>KaTenb KanunaspHom
TPYOKK, MOKET BbITb NepeHeceH B peakLMOHHbIN
6yhepHbIii pacTBop Hapsaay € 1T MK KOHTPONbHOTO
pacTBOpa U3 CTEKNSHHOW KanunnsapHow TpyoKHu.
I3TO MOXET NPUBECTU K HeleUCTBUTENbHOMY
pe3ynbTaTy KOHTPONbHOro UcnbiTaHnA Ha HbA1c
unu otobpakeHuto coobleHmns ob owmnbke. Ecnu
KOHTPONbHbIV pacTBOp Nonan Ha NIacTUKOBYHO UacTb
AepxaTtensa KanunnapHoun Tpyoku, yTunusupyinte
AepxaTtenb KanunnApHou TpybKu.

4. He kacaWTecb NMNeTKoM1 NobbiX APYrux NOBEPXHOCTEN.
BbIXXMWTE M3DObITOK KOHTPONBHOrO pacTBopa U3
nMNeTKn obpaTHO BO hIaKOH C KOHTPOMbHbIM
pacTBOPOM. AKKYpaTHO HafieHbTe KONMayoK-nuneTky
0bpaTHO Ha PNakoH C KOHTPOSIbHbIM PAaCTBOPOM U
3aKpyTuTe ee.

5. Ucnonb3ys 6e3BOpCOBYO TKaHb, aKKypaTHO
BbITPUTE KOHTPOSIbHbIN PACTBOP C BHELLHEN CTOPOHbI
CTEKNAHHOW KanunnapHow Tpybku. HE MPUKACAUTECH
TKAHBIO K OTKPbITOMY KOHUMKY TPYBKW. 310
MOXeT NpuUBecTH K notepe obpasua. Ecnu noteps
obpasua oueBWaHa, YTUNU3WUPYITE AepKaTenb
KanunasapHow TpybKKM U MOBTOPUTE NpoLeaypy,
MCNONb3ys HOBbIW AiepxKaTeNb KanunnspHow TpyoKHu.

6. AKKypaTHO BCTaBbTe AiepKaTenb KanuniaspHon Tpyoku
B KapTpuaX ¢ peareHtamu remornobuHa A1c DCA, noka
He yCnbllKTe NEerknin LenyoK, CBUAETENbCTBY LM
0 TOM, UTO Aiep>KaTenb 3apMKCUPOBAH Ha MecTe.
MHCTPYKLMK O pa3MeLLieHnn AepikaTens KanunispHou
TPYbKM B KapTpuaKe C peareHTaMmu CM. B KpaTKOM
CcrnpaBOYHOM PYKOBOACTBE M PYKOBOACTBE onepaTopa.

7. MpoBeanTe aHanM3 KOHTPONbHOro obpasua Tem xe
obpasom, uto u aHanus noboro gpyroro obpasua, B
COOTBETCTBMU C UHCTPYKLUMAMHU U3 NUCTKa-BKNaAblLLa
KOMMeKTa peareHToB remornobuHa A1c DCA.

UTobbl aBTOMATUUECKM HACTPOUTb aHanu3aTop

DCA anfa TecTUpoBaHUsi KOHTpONbHOTo obpasua v
aBTOMaTMUECKOro coxpaHeHua pesynbtaTa B bydepe
NaMATH KOHTPONbHbIX UCMbITaHWMN, UCMONb3YiHTe
KOHTpOsbHYto KapTy DCA U3 KOMMNeKTa KOHTPOMbHbIX
obpasuoB. KoHTponbHas KapTa, ofijHa CTOpPOHa
KOTOPOM NpefjHa3HaueHa Ana KOHTponbHOro obpasua
0ObIUHOM KOHLLEHTpaLIMK, a Apyras CTOpoHa — And
KOHTPONbHOro obpaslia aHoOManbHOM KOHLEHTPaLKH,
MCNONb3yeTCsl aHaNoOrMUHO KanubpoBOUHOM

KapTe AnA peareHToB (CM. KpaTKoe CrpaBoyHoe
PYKOBOZLCTBO M PyKOBOACTBO OMepaTopa).

PE3VYIIbTATbI

[OCTOAHHO BbINOAHAEMan NPOrpaMma KOHTpona
KauecTBa MMEET BaXKHOE 3HAUeHUWeE AJ1A OLEHKU U
noaaep>kaHua [OCTOBEPHOCTU CUCTEMbI KOJTMUECTBEHHOTO
aHanu3a remornobuHa A1c DCA. MoCTOAHHO 3anucbiBainTe
BCe pe3ynbTaTbl KOHTPONA KauecTBa.

MPUMEUAHUE. Ecnu ana BBOAa KOHTPOMbHbIX AaHHbIX
6blna oTCKaHMpOBaHa KOHTponbHasn kapTta DCA, npubop
DCA aBTOMaTHUECKH MOKaxeT (Ha aKpaHe agucnnes),
HaXOAMTCA M KOHTPOSbHbIM pe3ynbTaT B Npefenax
fManasoHa unu 3a ero npegenamu. Ecnu pesynbtat
HaXoAMTCA 3a NpefenamMu AaHHOro AnanasoHa:

A.) MpoBeauTe NOBTOPHbIM aHaNM3 KOHTPOSIbHOTO
pactBopa. Ecnu pe3ynbtaT no-npexxHemy byner
HaxoAMTbCA 3a NpefenaMu AaHHOro Ananasoxa,
npoBepbTe KapTPUAXK C peareHTamu, KOHTPOSbHbIN
obpaseu, npubop, yCnoBus OKpyKatoLLel cpesbl
M METOAMKY.

Ecnv nocne NnoBTOPHOro aHanu3a KOHTPONbHOrO
obpa3sua pesynbTaT BCe elle 0CcTaeTcs 3a
npegenamu AaHHOro AMana3oHa, CBSKUTECH C
MECTHbIM YMOTHOMOUEHHbIM MPEeACTaBUTENEM
KOMMaHuu Siemens.

OXWOAEMbIE 3HAUEHUA

3HaueHus napamMeTpoB KanubpoBKKM yCTaHaBNMBAOTCA
LN ONTUManbHOW 3¢pHEeKTUBHOCTH peareHToB 1
OCHOBaHbI Ha 3TaNlOHHOM MeTofe UccnefoBaHuUs
KOHTponA Anabeta U NposABREeHUI OCNOXHEHUH
(Diabetes Control and Complications Trial, DCCT). MeTopg
ncnbitanna DCA HbA1c ceptudmrumposaH HaumoHanbHoM
nporpamMMow no ctaHAapTU3aUuu rmukoremornobuHa
(National Glycohemoglobin Standardization Program,
NGSP) 1 npocnexuBaeTtca 0 3TaNOHHbIX MaTEPUANOB

1 METOAOB UCMblTaHMi MexayHapofHow dheaepaunn
KnuHnueckon xumuu (International Federation of Clinical
Chemistry, IFCC). 3To# napT1n KOHTPOMNbHbIX 0Opa3sLoB
66110 NprcBoeHo 3HaueHne DCA (cpegHee v AManasoH
OTHOCHUTENIbHO CpefjHero 3HaueHus). KOHTponbHble
0bpa3ubl 06bIUHON M aHOMaNbHOW KOHLEHTPALWK
remornobuHa A1c DCA gonHbl AaBaTtb 3HaueHua DCA

B npefenax A1Mana3oHoB, yKa3aHHbIX Ha KOHTPONbHOM
KapTe, Npu NPOBeAEHUN aHanM3a B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLWSAMU. [peaenbl KOHTPONbHOTO UCMbITaHKUA
TaK>Xe MOXXHO YCTaHOBWTb Ha OCHOBE eXXeJHeBHOro
NpOBeAEHUs 3TOro TecTa B Ballei nabopaTopuu.
Mccnepyiite ntobble cnyuau BbIsAiBNEHUA pe3ynbTaTos,
HaxofsLLMXCA 3a NpefenaMuy AManasoHa, yCTaHOBIEHHOTo
Ballei nabopatopuei.

JOCTYNHOCTb

KoMnneKT KOHTPOMNbHbIX MaTepranos reMornobuHa
A1c DCA, copepxaliuit 2 hnakoHa C KOHTPOJIbHbIMM
obpasuamn HOPMAJNbHOW KoHueHTpaunn 1 2 nakoHa
C KOHTpONbHbIMK 0bpa3suamm ABHOPMAJIbHOM
KOHLeHTpaLMK, 4OCTyNeH Noa HOMEpPOoM Afif 3aKasa

03714363 (5068A).

B.

N

* UHchopMaLMio 0 KOHKPETHBIX NpoLieaypax
MCMONb30BaHUA KOHTPOJIbHLIX 06pa3LOB Ha
COOTBETCTBYHOLLMX CUCTEMAX CM. B PyKOBOACTBaX No
sKkcnnyatauuu cuctem RA opeRA, ADVIA unun ADVIA IMS.

CpepnHue 3HaueHuA 1 3HaUeHUs iManasoHa
HbA1c ANA KOHKPETHOM NapTUK yKa3aHbl B KOHTPONbHOW KapTe
B KOMMJIEKTE KOHTPOMbHbIX 06Pa3LoB.
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